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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lagar om iindring av lagen om elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och hilsovarden samt vissa

andra lagar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas dndringar i la-
gen om elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hilsovarden, lagen
om forsok med obrutna servicekedjor inom
social- och hilsovarden, lagen om elektro-
niska recept, lagen om patientens stillning
och rittigheter samt lagen om Institutet for
hilsa och vilfiard. Malet med propositionen
ar att fornya de bestimmelser i lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hilsovarden som giller det
samtycke patienten ska ge for att uppgifter
som lagrats i olika informationssystem ska fa
lémnas ut. Dessutom ska vissa bestimmelser
som giller ibruktagandet och realiseringen av
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna ses 6ver. I propositionen foreslas det
dven att ansvaret for den operativa styrningen
och realiseringen av de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna ska Overforas
fran social- och hilsovardsministeriet till In-
stitutet for hélsa och vilférd.

Enligt de gillande bestimmelserna svarar
Folkpensionsanstalten for realiseringen och
skotseln av de riksomfattande informations-
systemtjansterna. De journalhandlingar som
utarbetas inom hélso- och sjukvarden lagras i
den arkiveringstjanst som hor till de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna. Med
hjalp av informationssystemtjénsterna kan
sadana patientuppgifter som lagrats i arkive-
ringstjansten utlimnas mellan olika tillhan-
dahallare av hilso- och sjukvardstjanster i
sadana fall da patientens vard kréver det. For
att patientuppgifter ska fa lamnas ut forut-
sitts det emellertid att patienten ger ett sir-
skilt samtycke till detta i samband med varje
servicehdndelse eller servicehelhet. I propo-
sitionen foreslds det att samtyckesbestim-
melserna ska dndras sa att patientens sam-
tycke ska omfatta alla de patientuppgifter
som redan finns i informationssystemen och
dven sadana patientuppgifter som senare
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kommer att inféras i systemen. Patienten ska
emellertid kunna begrinsa samtyckets om-
fattning genom sérskilda férbud. I och med
att det finns en mojlighet att meddela sadana
forbud tryggas dven det grundlagsenliga pri-
vatlivsskyddet i samband med vérden.

Propositionen innehaller ocksa bestimmel-
ser om patientens informationshanterings-
tjdnst, som #r en riksomfattande tjinst som
Folkpensionsanstalten svarar for. I patientens
informationshanteringstjinst inférs de sam-
tycken patienten gett till utlimnande av upp-
gifter som giller honom eller henne samt
eventuella forbud mot utlimnande av uppgit-
ter. I patientens informationshanteringstjanst
ska ocksa andra uppgifter som &r av betydel-
se med tanke pa patientens vard kunna info-
ras, sdsom livstestamenten och férbud mot
tagande av organ, vidvnader eller celler for
behandling av en sjukdom eller skada hos en
annan manniska. Déarutéver ska dven ovriga
uppgifter som dr viktiga med tanke pa patien-
tens vard kunna inkluderas i informations-
hanteringstjénsten.

Enligt den géllande lagen ska de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna tas i bruk
i hela landet senast den 1 april 2011. Pa
grund av de dndringar som foreslas i lagen
och de krav som realiseringen av systemet
stiller 4r det emellertid inte mojligt att ta i
bruk informationssystemtjinsterna i hela lan-
det vid den foreskrivna tidpunkten. Déarfor
foreslas det att lagens ikrafttradandebestim-
melse ska dndras sd att tillhandahallarna av
hilso- och sjukvardstjanster ska vara skyldi-
ga att ansluta sig till informationssystem-
tjidnsterna forst vid en senare tidpunkt. Det
foreslas att ibruktagandet ska ske i tva steg,
sa att de elektroniska recepten forst ska tas i
bruk, vilket ska ske under aren 2012 och
2013. Skyldigheten att ta i bruk 6vriga riks-
omfattande informationssystemtjanster fore-
slas forst gilla tillhandahallare av offentliga
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hilso- och sjukvardstjanster och forst ett ar
senare omfatta ocksd den privata hilso- och
sjukvarden. For tillhandahéllare av offentliga
hilso- och sjukvardstjinster skjuts anslut-
ningsskyldigheten saledes upp till ingangen
av september 2014 och for tillhandahéallare
av privata hilso- och sjukvérdstjénster till in-
gangen av september 2015.

Dessutom foreslas det att de praktiska pla-
nerings-, styrnings- och uppfoljningsuppgif-

ter som hor samman med realiseringen och
anvindningen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna ska Overforas fran so-
cial- och hilsovardsministeriet till Institutet
for hilsa och vilfird.

Propositionen héanfor sig till budgetproposi-
tionen for &r 2011 och avses bli behandlad i
samband med den.

Lagarna avses trida i kraft den 1 januari
2011.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Med stod av den lagstiftning som triadde i
kraft &r 2007 utarbetas ett nationellt hélso-
och sjukvéardsarkiv i Finland. Detta riksom-
fattande elektroniska patientuppgiftsarkiv
(KanTa) kommer att erbjuda alla organisa-
tioner inom hélso- och sjukvarden, sadsom
hilsovardscentraler, sjukvardsdistrikt och
tillhandahéllare av privata hélso- och sjuk-
vardstjdnster, ett centralt elektroniskt pati-
entuppgiftsarkiv. Detta system erbjuder tek-
niska mojligheter for sddana yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden som
vardar en viss patient att ta del av informa-
tion om patientens tidigare undersdkningar
och vérd, O6ver organisationsgrianserna. For
att patientuppgifter ska fa lamnas ut fran en
organisation till en annan krévs det emeller-
tid att patienten samtycker till att uppgifterna
anvinds pa detta sétt.

Malet med det nationella hilso- och sjuk-
vardsarkivet och de riksomfattande informa-
tionssystemtjénster som hor samman med ar-
kivet &r att frimja kontinuiteten och patient-
sikerheten inom varden genom att mojliggo-
ra tillgdngen till tidsenliga uppgifter om pati-
entens undersokningar och vérd i alla vardsi-
tuationer. Samtidigt strivar man efter att for-
bittra produktiviteten inom hélso- och sjuk-
varden, bl.a. genom att undersdkningar som
overlappar varandra kan undvikas och do-
kumenthanteringen effektiveras. Da dessa
mal nas forbéttras ocksa vardens resultat,
vilket frimjar patienternas vilméende och
samtidigt medfor kostnadsbesparingar i och
med att vardbehovet minskar.

Folkpensionsanstalten svarar for realise-
ringen av det nationella hélso- och sjuk-
vardsarkivet i samarbete med tillhandahéllar-
na av hilso- och sjukvardstjénster, patientda-
tasystemens leverantérer och myndigheterna
inom hélso- och sjukvardssektorn. Enligt de
gillande bestimmelserna ska det nationella
hilso- och sjukvardsarkivet vara i anvind-
ning i hela landet frdn och med bérjan av
april 2011.

Enligt den gillande lagstiftningen ansvarar
social- och hilsovardsministeriet for den

allménna planeringen, styrningen och &ver-
vakningen av den elektroniska behandlingen
av klientuppgifter inom social- och hélsovar-
den och for informationsadministrationen i
anslutning dértill. Detta innebér att ministeri-
et till stor del svarar savil for den allminna
planeringen, styrningen och forfattningsbe-
redningen i anslutning till de riksomfattande
informationssystemtjansterna som for den
operativa ledningen av verksamheten.

2 Nulidge
2.1 Lagstiftning

Enligt lagen om patientens stdllning och
rittigheter (785/1992), nedan patientlagen,
ska en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden anteckna saddana uppgifter i jour-
nalhandlingar som behdvs for att ordna, pla-
nera, tillhandahalla och félja upp varden och
behandlingen av en patient. Den nidmnda
skyldigheten att gora anteckningar i journal-
handlingarna géller ocksa sadana situationer
diar det inte dr fraga om behandling av en
sjukdom. Det kan t.ex. vara friga om infor-
mation om hélsogranskningar och radgiv-
ningsbes6k samt vaccinationer. Detaljerade
bestdmmelser om upprittandet och forva-
ringen av journalhandlingar finns i social-
och hilsovardsministeriets forordning om
journalhandlingar (298/2009), nedan forord-
ningen om journalhandlingar.

I patientlagen finns dessutom bestammelser
om hemlighéllandet av uppgifter i journal-
handlingar. Sekretessen grundar sig pa den
konfidentialitetsprincip som av hivd iaktta-
gits inom hélso- och sjukvarden och som in-
nebdr att sddan information som erhallits i
anslutning till en vérdrelation dr sekretessbe-
lagd. Bestimmelser om hemlighallandet av
journalhandlingar och patientuppgifter finns
forutom 1 patientlagen dven i lagen om yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden (559/1994), i personuppgiftslagen
(523/1999) och i lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999). Sek-



6 RP 176/2010 rd

retessen hor ocksd samman med det privat-
livsskydd som tryggas i 10 § i grundlagen.
Uppgifter som antecknats i journalhandlingar
far emellertid utan sérskilt samtycke anvén-
das i samband med patientens vard vid den
verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvér-
den dir patienten tidigare har vardats och dér
journalhandlingarna har upprittats. Med stod
av patientens skriftliga samtycke far uppgif-
ter dven ldmnas till utomstaende. Som utom-
stdende betraktas ocksd andra verksamhets-
enheter inom hélso- och sjukvarden &n den
vid vilken journalhandlingarna har upprit-
tats.

I 13 § i patientlagen foreskrivs vissa un-
dantag fran skyldigheten att hemlighélla
uppgifter som ingar i journalhandlingar. Des-
sa undantag giller bl.a. tryggandet av nod-
vindig vard for patienten i sdrskilda situatio-
ner. Dessutom har myndigheterna i vissa fall
ratt att fa uppgifter ur journalhandlingar i
overvakningssyfte.

Lagen om elektronisk behandling av kli-
entuppgifter inom social- och hélsovarden
(159/2007), nedan klientuppgiftslagen, stifta-
des ar 2007. Syftet med denna lag &r att
framja datasdker elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och hélsovarden.
Detta ska ske genom att ett enhetligt elektro-
niskt behandlings- och arkiveringssystem for
patientuppgifter inréttas for tillhandahéllarna
av hilso- och sjukvardstjanster. Enligt den
allmanna princip som framgar av patientla-
gen dr saddana uppgifter som lagras i elektro-
niska patientdatasystem sekretessbelagda. I
klientuppgiftslagen finns diaremot sérskilda
bestimmelser om utlimnandet av uppgifter
ur det nationella hélso- och sjukvardsarkivet
mellan olika tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjanster och olika patientregister.
Dessa bestimmelser avviker fran patientla-
gens foreskrifter. 1 klientuppgiftslagen finns
ocksa bestimmelser om det samtycke patien-
ten maste ge for att uppgifter ska fa ldmnas
ut. Det behovs sérskild reglering om denna
fraga eftersom utlimnandet av uppgifter i
elektronisk form pa flera sitt skiljer sig fran
utlamnandet av pappersdokument, vilket var
praxis vid den tidpunkt da patientlagen stif-
tades. Den mest betydande skillnaden utgérs
av att den part som lamnar ut uppgifter i
elektronisk form inte alls deltar i 6verlam-

ningsprocessen. Eftersom den part som lam-
nar ut uppgifterna inte viljer ut vilka uppgif-
ter som Gverlats via de riksomfattande infor-
mationssystemtjdnsterna, Overgir ansvaret
for att utlimnandet av uppgifter sker korrekt
pa den som begir uppgifterna och pa de data-
tekniska system med hjilp av vilka utlam-
nandet sker.

Utlamnandet av uppgifter ur det nationella
hilso- och sjukvardsarkivet forutsitter enligt
13 § 1 mom. i klientuppgiftslagen alltid att
patienten har gett ett skriftligt samtycke till
att uppgifterna lamnas ut. Samtycket kan un-
dertecknas antingen egenhindigt eller med
en elektronisk signatur. Samtycket géller en-
dast en enskild servicehidndelse eller en sir-
skilt avgrdnsad servicehelhet.

Enligt 25§ i klientuppgiftslagen ska det
nationella hilso- och sjukvardsarkivet och de
ovriga riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna vara i bruk i hela landet senast tre
ar och nio manader efter lagens ikrafttridan-
de, dvs. den 1 april 2011. Fran och med
samma datum ska alla journalhandlingar
inom den offentliga hidlso- och sjukvarden
och hos sadana tillhandahallare av privata
hilso- och sjukvardstjdnster som anslutit sig
som anvindare av de riksomfattande infor-
mationssystemtjdnsterna lagras i det nationel-
la hilso- och sjukvardsarkivet.

1 20 § i klientuppgiftslagen finns foreskrif-
ter om uppgifts- och ansvarsférdelningen
mellan olika myndigheter nér det géller styr-
ningen, dvervakningen och uppf6ljningen av
den verksamhet som regleras i lagen. I 16 §
finns dessutom féreskrifter om myndigheter-
nas uppgiftsférdelning i samband med reali-
seringen och skoétseln av de riksomfattande
informationssystemtjansterna. Med stdod av
den ndmnda 20 § har social- och hélso-
vardsministeriet i praktiken burit helhetsan-
svaret for den operativa ledningen av verk-
samheten.

De allménna bestdimmelserna i 1 och 2 kap.
i klientuppgiftslagen giller ocksa elektronisk
behandling av klientuppgifter inom social-
varden. Inom ramen for projektet for forbatt-
rad IT-anvidndning inom socialvarden haller
man for narvarande pa att utveckla innehallet
i och strukturerna fo6r de elektroniska doku-
menten samt dokumenthanteringen inom so-
cialvarden.
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2.2 Bedomning av nulédget

Informationssamhillets utveckling har dkat
minniskornas forvéntningar pa att sddan in-
formation som lagrats i elektronisk form ska
finnas 1 lattillgdnglig och anvéndarvinlig
form pa alla de stillen dédr informationen be-
hovs. For att informationen ska vara tillgéing-
lig forutsitts det emellertid att de behovliga
datasystemen och datasidkerhetspraxisen har
organiserats pa ett tillborligt och anvandar-
vénligt sdtt. I samband med realiseringen av
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna har det emellertid visat sig att den sam-
tyckespraxis som foreskrivs i klientuppgifts-
lagen och omfattningen av den information
som ska lagras i det nationella hilso- och
sjukvardsarkivet gor det svarare att uppna
dessa mal.

Problem i anslutning till samtyckespraxisen

Informationens lattillgénglighet forsdmras i
synnerhet av att det enligt klientuppgiftsla-
gen i praktiken behovs ett sdrskilt samtycke
for utlimnandet av uppgifter i samband med
varje enskild servicehdndelse. Det har ndmli-
gen visat sig vara svart att utnyttja mojlighe-
ten att limna samtycken som omfattar en séa-
dan servicehelhet som bestar av flera olika
servicehidndelser, eftersom man inte i infor-
mationssystemen har klarat av att definiera
begreppet servicehelhet pa ett tillfredsstil-
lande sitt.

De uppgifter som omfattas av samtycket
maste definieras med hjdlp av sokuppgifter.
Enligt den modell som baserar sig pa sok-
uppgifter ges samtycket utan att man tar del
av innehallet i den information som hanfor
sig till sokuppgifterna. Avsikten med detta ar
att patientens integritetsskydd ska tryggas.
Samtidigt férsvarar och begriansar sokuppgit-
terna emellertid informationssékningen pa ett
odndamalsenligt sitt. Med hjdlp av s6ékupp-
gifter dr det ndmligen svart att faststélla vilka
uppgifter om tidigare besok eller vardperio-
der som innefattar sddan information som &r
av betydelse med tanke pa varden. Detta har
gjort att inhdmtandet av information upplevs
som alltfor besvirligt, vilket t.ex. har resulte-
rat i att man péa nytt 1atit utféra laboratorie-
undersokningar som utforts redan tidigare.

Det har ocksd upplevts problematiskt att
samtycket dr bundet till en enskild service-
hindelse eller servicehelhet. Det har inte va-
rit mojligt att ge ett samtycke som giller tills
vidare eller ens for en viss tid till sin egen 13-
kare eller den enhet inom primirvarden som
ansvarar for anordnandet av hélso- och sjuk-
vard.

Inhdmtandet av sokuppgifter och utarbe-
tandet av den egentliga samtyckeshandlingen
bildar en tvadelad process. For inhdmtandet
av sOkuppgifter ska forst ett muntligt sam-
tycke begiras av patienten. D4 sdkuppgifter-
na har inhdmtats kan den egentliga samtyck-
eshandlingen, som berdr vissa besok eller
vardperioder, utarbetas och undertecknas av
patienten. En identisk kopia av den under-
tecknade samtyckeshandlingen ska sidndas till
det nationella arkivet. Denna tvadelade pro-
cess dr invecklad med tanke pa det praktiska
arbetet i1 olika vérdsituationer. Det har upp-
levts som besvérligt att man upprepade gang-
er maste begira olika samtycken och det
praktiska genomférandet av samtyckesforfa-
randet har ocksa ansetts problematiskt. Kra-
vet pa ett skriftligt samtycke innebér dessut-
om att uppgifter inte kan inhdmtas innan pa-
tienten kommer till mottagningen eller i
samband med telefontjénster eller andra di-
stanstjénster.

Omfattningen av de uppgifter som ska arki-
veras

Enligt 15§ i klientuppgiftslagen ska alla
original av journalhandlingar lagras i den
riksomfattande arkiveringstjdnsten. Detta har
emellertid visat sig vara en mycket krdvande
malsittning, eftersom man vid utarbetandet
och anskaffningen av elektroniska informa-
tionssystem inte tidigare har fist vikt vid den
form i vilken uppgifterna lagras eller vid hu-
ruvida uppgifterna kan overforas fran ett sy-
stem till ett annat i standardiserad form. I
praktiken #r situationen den att informatio-
nen dr spridd i olika slags datasystem som
skaffats fran olika programleverantorer.

Dessutom finns det ett flertal olika databas-
system och operativsystem som &r i anvand-
ning inom hélso- och sjukvérden. Arkive-
ringen och samanvindningen av uppgifter
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forutsitter dock att uppgifterna finns i en
standardiserad form. Vid ett och samma
sjukhus kan det emellertid finnas fler &n 200
olika datasystem vars tekniska informations-
lagringsformer inte 4r kompatibla. Hélso-
och sjukvarden ar en sektor dir informatio-
nen dr mycket central och verksamheten kra-
ver ett brett spektrum av olika slags informa-
tion, sdsom fotografier, rontgenbilder, mag-
netbilder och rostprov samt information i
textform.

Det behovs saledes enhetliga standarddefi-
nitioner for alla omraden. Definitionerna
maste gilla alla informationssystem for att
man ska kunna erhélla dokument i standard-
form ur dem. I och med att den lagstadgade
arkiveringsskyldigheten géller all informa-
tion, har arbetet visat sig vara synnerligen
kriavande till sin omfattning. Aven om mal-
sittningen dr att all information ska 6verforas
i elektronisk och standardiserad form, finns
det skil att avancera mot detta mal via olika
etappmal. I det nationella hilso- och sjuk-
vardsarkivet bor man saledes forst infora sa-
dan viktig information som behdvs for att
man smidigt ska kunna ordna den fortsatta
varden for en patient som flyttas fran en
vardplats till en annan. D& standardiserings-
arbetet framskrider och den 6vriga beredska-
pen okar kan omfattningen av den informa-
tion som ska lagras i det nationella hélso- och
sjukvardsarkivet senare utvidgas.

Ibruktagandet av de riksomfattande informa-
tionssystemtjinsterna

Avsikten har varit att de riksomfattande in-
formationssystemtjdnsterna ska tas i bruk
stegvis under den overgangsperiod som fast-
stéllts i lag och som loper ut i slutet av mars
2011. Det arbete som krivs for realiseringen
av tjdnsterna har emellertid visat sig vara mer
krdvande dn vad man ursprungligen berikna-
de i samband med att klientuppgiftslagen
stiftades ar 2007. Dessutom har vissa &nd-
ringar i lagstiftningen, t.ex. de lagidndringar
som giller systemet med referenspriser for
lakemedel, ibruktagandet av servicesedlar
och sjukskétarnas begriansade likemedelsfor-
skrivningsritt, paverkat realiseringen av in-
formationssystemtjénsterna. Lagindringarna

har dock inte haft ndgon direkt inverkan pa
de informationssystem som regleras i klient-
uppgiftslagen eller i lagen om elektroniska
recept.

Dré6jsmalen i samband med utvecklingsar-
betet och de dndringar som nu foreslas i lag-
stiftningen innebédr i praktiken att ibrukta-
gandet av de riksomfattande informationssy-
stemtjénsterna bor senareldggas i forhallande
till den tidtabell som f6r nirvarande fore-
skrivs i lagen. Dessutom verkar det vara sa
att forberedelserna har fortskridit i olika takt
inom den offentliga och den privata hilso-
och sjukvarden. Kommunerna och sjuk-
vardsdistrikten har for nérvarande bittre be-
redskap @n de privata hilso- och sjukvards-
producenterna att ta i bruk de riksomfattande
informationssystemtjansterna.

Styrningen av den elektroniska informations-
administrationen

For nédrvarande 4r den elektroniska infor-
mationsadministrationen och dess styrning
splittrad mellan ett flertal olika aktorer. Till
aktorerna hor bl.a. social- och hélsovardsmi-
nisteriet, Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden, Institutet for hilsa
och vilfiard, Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet, nedan Fimea,
Finlands Kommunforbund, systemleveranto-
rerna, kommunerna och samkommunerna
samt tillhandahéllarna av privata hilso- och
sjukvardstjanster och apoteken. De intres-
sentorganisationer som representerar olika
aktorer medverkar ocksa sdsom sakkunniga i
styrningen. Dessutom deltar delegationen for
informationsforvaltning inom den offentliga
forvaltningen (JUHTA) i utvecklandet av den
offentliga informationsadministrationen. Fil-
tet av aktorer dr séledes omfattande och
splittrat. For att enhetliga tjdnster och system
ska kunna inforas pa riksplanet behovs det
darmed sakkunnig och effektiv styrning.

For nirvarande bér social- och hilsovards-
ministeriet huvudansvaret for styrningen av
den ovan beskrivna helheten, inklusive den
operativa projekthanteringen. En del av de
myndigheter som ndmns ovan har ocksa
uppgifter som direkt grundar sig pa lag, me-
dan andra har atagit sig uppgifter i anslutning
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till utvecklandet av den elektroniska informa-
tionsadministrationen antingen med stéd av
avtal eller inom ramen f6r olika utvecklings-
projekt eller p4 kommersiella grunder. Soci-
al- och hélsovardsministeriets till buds staen-
de resurser har emellertid inte varit tillrackli-
ga for en effektiv styrning av verksamheten.
Detta har lett till att den synnerligen krévan-
de projekthelheten som innefattar flera olika
bestandsdelar har framskridit langsammare
dan vad man ursprungligen berdknat. Projek-
tets realisering har ocksa forsvarats av att det
inte funnits tillrdckliga metoder for att utéva
inflytande pa de olika aktdrerna nér det géllt
att driva projekthelheten vidare.

2.3 Den internationella utvecklingen och
lagstiftningen i utlandet

I samband med beredningen av propositio-
nen har man #ven granskat lagstiftningen i
andra ldander, ndrmast med avseende pa ut-
lamnandet och anvéndningen av patientupp-
gifter.

I slutrapporten for projektet Kattava, ”Kan-
sallisen tason s#hkoisten potilastietojirjes-
telmien toteuttamisvaihtoehtojen vertailu”
(Sitras utredningar 12), jimforde man pa
uppdrag av Sitra de elektroniska patientdata-
systemen i 13 olika ldnder. Nar det giller be-
stimmelserna om utlimnande av patientupp-
gifter framgar det av rapporten att det i alla
lander kravs samtycke av patienten for att in-
formation ska fa lamnas ut eller for att utom-
stdende ska fa ta del av centralt lagrad infor-
mation. I de flesta ldnder tillimpas en princip
enligt vilken patienten aktivt ska ge sitt sam-
tycke till anvidndningen av patientuppgifter
(principen opt-in).

Vid sidan av denna allménna princip finns
emellertid ocksé forbudsprincipen (principen
opt-out), som innebdr att det #r tillatet att
lamna ut information om inte patienten sér-
skilt férbjuder det. En sadan férbudsprincip
iakttas i Estland och den har ocksa tillampats
i England. Patientdatalagen som stiftades i
Sverige ar 2008 innehéller likasd drag av
forbudsmodellen. Nedan behandlas ndrmare
ibruktagandet av samtyckes- och forbuds-
principen i England, Sverige och Estland.

England

I England grundar sig patientjournaluppgif-
ternas konfidentialitet bade pa lagstiftningen
och pad common law-principen. De centrala
bestimmelserna ingar i Data Protection Act
och Human Rights Act, som hirstammar fran
ar 1998. Journalhandlingarna utarbetas fort-
farande bade i pappersform och i elektronisk
form. Den organisation som svarar foér de na-
tionella hélso- och sjukvardstjansterna (NHS)
stravar emellertid efter att man ska kunna
overga till ett heltdckande elektroniskt pati-
entdatasystem (NHS Care Records Service).
Utover de journaler som fors ver patientens
vard utarbetas dven ett sérskilt sammandrag
av journalerna (SCR, summary care record)
som innefattar de viktigaste patientuppgifter-
na. Utvecklingsprogrammet bendmndes tidi-
gare Spine, men NHS:s program har seder-
mera fatt det nya namnet Connecting For
Health (CFH).

Enligt den ursprungliga modellen utarbeta-
des en oversiktsjournal for alla patienters del,
men patienterna hade mgjlighet att férhindra
detta (opt-out). Den 6versikt som automatiskt
inférdes i den nationella tjdnsten innefattade
uppgifter om medicinering, allergier och bi-
verkningar, dvs. information om medicine-
ringen och dess risker. Ytterligare informa-
tion kunde lagras i tjinsten med stod av ett
sarskilt samtycke (opt-in). Till denna infor-
mation hoérde bl.a. uppgifter om personens
hilsohistoria (diagnoser) och vardatgiarder
samt sammandrag angdende enskilda besok
hos tillhandahallare av hélso- och sjukvéards-
tjanster. Det fanns dven olika slags valmoj-
ligheter i samband med lagringen av
tillaggsinformation.

Erfarenheterna av denna modell visade
emellertid att majoriteten av befolkningen
onskade att en oversiktsjournal skulle utarbe-
tas over deras hilsouppgifter. Av Over
600 000 personer utnyttjade mindre 4n 1 pro-
cent alternativet opt-out. Vidare kritiserade
bade patienterna och hélso-och sjukvardsper-
sonalen det invecklade samtyckesforfarande
som kriavdes for lagring av tilliggsinforma-
tion. Inom hilso- och sjukvérden betraktades
modellen dessutom som alltfér arbetsdryg.
Patienterna upplevde 4 sin sida att det var be-
svarligt att de pa férhand tvingades bedéma
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och avgora vilka uppgifter som kunde kom-
ma att vara av betydelse i en eventuell fram-
tida vardsituation. For patienternas del var
slutsatsen att det inte 4r av s stor betydelse
vilka uppgifter som finns tillgdngliga i sy-
stemet, utan att det dr viktigare att det finns
mojligheter att kontrollera vem som har till-
gang till uppgifterna. Patienterna hade ocksa
svart att gestalta helheten, eftersom &ver-
siktsjournalen i allminhet inte innefattade
nagon information om patientens ldkarbesok.
Patienterna hade mojlighet att ta del av 6ver-
siktsjournalen via en sirskild elektronisk an-
slutning (HealtSpace).

NHS:s samtyckesmodell dndrades ar 2008.
Enligt den nuvarande modellen stills patien-
ten tva primidra fragor med hjilp av vilka
man avgor huruvida en 6versiktsjournal ska
uppréttas och hur den ska anvéndas. Patien-
ten tillfrigas om han eller hon vill att en
oversiktsjournal ska utarbetas Gver de upp-
gifter som géller honom eller henne och hu-
ruvida han eller hon tillater anvdndningen av
denna oversiktsjournal. En oversiktsjournal
utarbetas inte om patienten forbjuder det.
Ifall en journal har utarbetats dr det i sam-
band med varden tillatet att ta del av uppgif-
terna i den, efter att patienten gett sitt sam-
tycke till detta. I undantagsfall, t.ex. d& pati-
enten dr medvetslos, far man emellertid ta del
av uppgifterna utan patientens samtycke.
Med hjdlp av logguppgifter kan man folja
upp hur informationen anvinds. Den nya
samtyckesmodellen bir namnet “permission
to view consent model”.

Sverige

I Sverige borjade man ar 2008 bygga upp
ett program for nationell patientoversikt
(NPO). Programmet grundar sig pa patient-
datalagen som stiftades samma ar.

Uppbyggnaden av patientdversiktspro-
grammet tog vid efter flera ar av forberedan-
de arbete. I maj 2009 overgick programmet i
sitt pilotskede och i bdrjan av september
2009 togs programmet i effektiv anvindning
inom det forsta omradet. Malséttningen &r att
systemet ska tas i bruk i hela landet fore ut-
gangen av ar 2011.

NPO innebir att likaren far ta del av en
oversikt Over de visentliga uppgifter som

hanfor sig till patientens vérd (diagnoser, at-
gérder, provresultat, bilder och annan visent-
lig information). Tjénsten omfattar tio infor-
mationstyper, varav fyra har tagits i bruk i
det inledande skedet. Vid sidan av NPO ut-
vecklas dven bastjanster for informationsfor-
sorjning (BIF) med hjélp av vilka informa-
tionssdkerheten och sekretessen tryggas.
Dessa tjanster omfattar bl.a. rollbaserad an-
viandarkontroll samt samtyckes- och for-
budsmekanismer. Utvecklandet av BIF-
tjdnsterna har emellertid fordréjts i forhal-
lande till den ursprungliga tidtabellen och
dérfor har NPO inletts med hjélp av ett enkelt
samtyckesforfarande som uppfyller de grund-
laggande kraven.

Nar tjdnsten anvénds ska ldkaren forst vilja
vilken patients uppgifter man ska ta del av.
P& datorskédrmen visas da en ruta ddr ldkaren
ska anteckna ett kryss for att verifiera vardre-
lationen. Dérefter visas en sida som beror pa-
tientens samtycke. Foérekomsten av ett sam-
tycke konstateras med ett kryss, pA samma
sdtt som forekomsten av en vardrelation.
Dérefter far ldkaren tillgang till alla patient-
uppgifter samt till en dversikt 6ver dem. Ut-
gangspunkten dr att patientens samtycke
giller den aktuella véardsituationen. Pa den
sida ddr samtycket verifieras dr det emellertid
ocksa mojligt att mata in ett datum foér sam-
tyckets giltighetstid. Darutdver innefattar sy-
stemet en mojlighet till nodatkomst i sddana
situationer dér patienten inte dr formogen att
ge sitt samtycke. Da mojligheten till nodat-
komst utnyttjas ska detta kryssas for i en ruta
pa samma sitt som férekomsten av ett sam-
tycke.

Estland

I Estland har man utarbetat ett elektroniskt
patientjournalarkiv och bildarkiv, tagit i bruk
elektroniska recept och elektronisk tidsbe-
stdllningstjanst samt gett medborgarna moj-
lighet att ta del av sina patientuppgifter pa
elektronisk vdg. Nir det giller skyddet for
personuppgifter har man valt en forbudsbase-
rad modell, vars kompatibilitet med EU:s da-
tasékerhetsbestimmelser har verifierats.

I det estniska systemet finns en sarskild
portal som #r avsedd for patienter, dir de kan
ta del av uppgifter som giller dem sjélva och



RP 176/2010 rd 11

dven kontrollera skyddet for personuppgifter.
Patienten kan for sin egen del forbjuda an-
viandningen av tjadnsten helt och hallet eller
forbjuda att uppgifter om vissa enskilda ser-
vicehdndelser framgar av tjansten. Darutover
kan medborgarna kontrollera vilka aktorer
som har sokt uppgifter om dem inom tjéns-
ten. Aven namnet pd den person som sokt
uppgifterna framgar av tjinsten.

3 Mailsittning och de viktigaste
forslagen

3.1 Malséttning

Vid utarbetandet av det nationella elektro-
niska patientdatasystemet har det visat sig att
vissa gillande lagbestimmelser dr besvirliga
med avseende pa den praktiska verksamheten
inom hélso- och sjukvarden och att de i vissa
avseenden star i strid med lagens syften. Rea-
liseringen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénster som lagstiftningen kriaver
och av de ddrmed sammanhingande sérskil-
da patientdatasystemen har framskridit 1ang-
sammare 4n vad man ursprungligen berdknat.
Dirfor foreslas det nu att klientuppgiftslagen
ska dndras sa att de faktorer som forsvagar
det planerade systemets funktion kan elimi-
neras. Samtidigt ska en ny tidtabell faststillas
for realiseringen och ibruktagandet av de lag-
stadgade informationssystemen, som gor det
mojligt for alla tillhandahallare av hélso- och
sjukvardstjanster att ansluta sig till KanTa
enligt den tidtabell som foreskrivs i lagen.

Dessutom finns det skil att befria social-
och hilsovardsministeriet fran ansvaret for
det operativa utvecklings- och styrningsarbe-
te som hinfor sig till den elektroniska be-
handlingen av klientuppgifter inom social-
och hilsovarden. Ministeriet bdr nidmligen
ocksa ansvaret for den strategiska styrningen
inom omréadet. Den operativa styrningen ska
anfortros en myndighet som 4r understilld
ministeriet och som har gedigen kompetens
inom omradet. Den organisation som ska an-
svara for den operativa styrningen av verk-
samheten ska samtidigt anfortros lagstadgade
befogenheter och tillrickliga resurser for att
kunna skota uppgifterna pa ett tillborligt sitt.

3.2 De viktigaste forslagen
Samtycke till utlimnandet av uppgifter

I samband med realiseringen av de riksom-
fattande informationssystemtjdnsterna har
man upptdckt att klientuppgiftslagens be-
stimmelser om patientens samtycke till ut-
lamnandet av uppgifter fran en tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvardstjanster till en
annan dr synnerligen invecklade. Bestim-
melserna kan forsdmra patientuppgifternas
tillgénglighet och forsvéra tillhandahallandet
av god vard. Detta giller dven sddana situa-
tioner dér patienten uttryckligen onskar att de
som vardar honom eller henne ska ha tillgéng
till uppgifterna. Det har i synnerhet visat sig
vara problematiskt att patienten antingen ska
ge ett sérskilt samtycke for varje besok inom
hilso- och sjukvarden eller ge ett samtycke
som hanfor sig till en siddan servicehelhet
som #r svar att definiera. Enligt de géllande
bestimmelserna dr det inte heller mojligt att
lamna ut uppgifter innan varden inleds, efter-
som patienten inte i samband med tidsbe-
stdllning som sker per telefon kan ge ett sa-
dant skriftligt samtycke som lagen kréaver.
Dérfor finns det skl att gora en grundlig
omprovning av de samtyckesforfaranden som
ska tillampas vid utlimnandet av patientupp-
gifter.

Syftet med revideringen av samtyckesbe-
stimmelserna #r att forfarandet ska bli sé
klart och lattfattligt som mojligt. Samtidigt
ska man ocksa sikerstélla att patientens in-
tegritetsskydd tillgodoses och garantera att
de personer som vardar patienten i varje situ-
ation har tillgang till de uppgifter som &r
nddvandiga med tanke pa tillhandahéllandet
av god vard och tryggandet av patientsiker-
heten.

Vid revideringen av de bestammelser som
hanfor sig till utlimnandet av patientuppgif-
ter bor man utga fran de grundldggande fri-
och rittigheter som foreskrivs i grundlagen, i
forsta hand patientens integritetsskydd och
sjalvbestaimmanderitt. Detta innebér att pati-
enten, trots de dndringar som foreslas i lagen,
ska garanteras rétt att 1ata bli att ge sitt sam-
tycke till att uppgifter som géller honom eller
henne overldmnas fran en tillhandahallare av
hilso- och sjukvardstjédnster till en annan. Pa-
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tienten ska ocksé ha ritt att begréinsa omfatt-
ningen av sitt samtycke, dven om begrins-
ningen i enskilda fall kan forsvéara anordnan-
det av vard fér honom eller henne.

Med anledning av det som anforts ovan fo-
reslas det att klientuppgiftslagens bestam-
melser ska dndras sa att de uppgifter som
finns i det nationella hilso- och sjukvardsar-
kivet ska fa lamnas ut med hjilp av de riks-
omfattande informationssystemtjansterna
bara om patienten har gett sitt samtycke till
det. Avvikelse fran detta ska kunna ske en-
dast med stéd av de undantagsbestimmelser
som ingar i lagen och som bl.a. mgjliggor att
en medvetslos patient kan ges siddan brads-
kande vard som han eller hon behdver. Da
patienten gett sitt samtycke till att uppgifter
utlimnas mellan olika tillhandahallare av
hilso- och sjukvérdstjinster, omfattar sam-
tycket alla tjansteproducenter och géller tills
vidare. Uppgifterna ska emellertid bara fa
anvindas i samband med hilso- och sjuk-
vard. En patient som gett sitt samtycke till ut-
lamnandet av patientuppgifter ska emellertid,
om han eller hon s 6nskar, kunna begréinsa
utlimnandet av uppgifter genom ett eller fle-
ra forbud. Patienten ska t.ex. kunna férbjuda
att uppgifter ur journalhandlingar som upp-
rittats vid en viss verksamhetsenhet inom
den privata hilso- och sjukvarden ldmnas ut
till andra tillhandahallare av hélso- och sjuk-
vardstjédnster.

Innan patienten ger sitt samtycke till ut-
lamnandet av uppgifter ska han eller hon en-
ligt lagforslaget ges en beskrivning av de
riksomfattande informationssystemtjinsterna
samt av vilka uppgifter som lagrats i den
riksomfattande arkiveringstjansten och av
hur dessa uppgifter kan anvidndas. Beskriv-
ningen ska ocksa innefatta information om
patientens mojligheter att begrdnsa samtyck-
ets omfattning genom att forbjuda utlimnan-
det av s&dana uppgifter som han eller hon
sarskilt specificerar. Dirigenom strdvar man
efter att sdkerstilla att patienten t.ex. i vardsi-
tuationer dr medveten om omfattningen och
konsekvenserna av det samtycke och de for-
bud han eller hon meddelat. I beskrivningen
ska patienten ocksd informeras om att ett
samtycke eller forbud kan aterkallas nidr som
helst. Det 4r dven synnerligen viktigt att pati-
enten informeras om att sddana patientupp-

gifter vars utlimnande han eller hon f6rbjudit
inte finns tillgéngliga ens i en sadan situation
dér han eller hon pa grund av en livshotande
sjukdom eller skada 4r medvetslos och darfor
oférmogen att aterkalla forbudet.

I samband med fornyelsen av samtyckesbe-
stimmelserna har det dven lagts fram ett for-
slag om att patienten pa egen hand ska kunna
administrera sina samtycken och forbud via
Internet. Det nationella hilso- och sjukvards-
arkivet dr ndmligen forenat med en elektro-
nisk forbindelse for atkomst till uppgifter,
som gor det mojligt for en myndig person att
via Internet ta del av den hélsoinformation
som lagrats om honom eller henne i det na-
tionella hilso- och sjukvérdsarkivet. Enligt
lagforslaget ska den elektroniska forbindel-
sen forses med en egenskap som gor det moj-
ligt att meddela och é&terkalla samtycken och
forbud via forbindelsen. Samtycken och for-
bud samt aterkallelser av dem kan #&ven per-
sonligen meddelas en tillhandahallare av hal-
so- och sjukvardstjanster. Eftersom man med
hjélp av den elektroniska forbindelsen endast
kan ta del av uppgifter om personer som fyllt
18 ar, maste sddana samtycken och forbud
som giller minderariga personligen meddelas
en tillhandahallare av hélso- och sjukvéards-
tjénster.

I samband med fornyelsen av samtyckes-
forfarandet skapas ocksa patientens informa-
tionshanteringstjénst, dvs. en riksomfattande
tjinst ddr de samtycken och forbud patienter-
na meddelat samlas. [ informationshanter-
ingstjinsten ska det ocksd vara mojligt att
lagra andra viljeyttringar som &r viktiga for
patienten. I propositionen foreslas det t.ex.
att stdllningstaganden till organdonation ska
kunna lagras i informationshanteringstjéins-
ten. Enligt lagen om anvéndning av ménskli-
ga organ, viavnader och celler for medicinska
dandamal (101/2001) &r huvudregeln att organ
och védvnader far tas frén en avliden ménni-
ska for behandling av en annan ménniskas
sjukdom eller skada. Om den avlidne emel-
lertid under sin livstid har motsatt sig detta
far ingreppet inte goras. En negativ stdnd-
punkt eller ett uttryckligt forbud mot tagande
av organ och vdvnader ska kunna lagras i pa-
tientens informationshanteringstjanst, sa att
man i en sddan situation dir tagandet av or-
gan eventuellt aktualiseras liatt ska kunna
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kontrollera i ett centralt register huruvida den
avlidne har yttrat sin vilja angdende organ-
donation. Utover stéllningstaganden till or-
gandonation ska ocksa livstestamenten och
andra viljeyttringar som géller hélso- och
sjukvarden kunna lagras i informationshan-
teringstjdnsten.

Aven om viljeyttringar som géller livstes-
tamenten och organdonation ska kunna lag-
ras i patientens informationshanteringstjénst,
utgor lagringen i denna tjanst inte nagot vill-
kor for viljeyttringens giltighet. Ett juridiskt
giltigt livstestamente eller organdonations-
forbud ska #dven i fortsédttningen kunna upp-
rittas ocksa pa andra sitt. Dessa viljeyttring-
ar har samma giltighet som en sidan viljeytt-
ring som lagrats i patientens informations-
hanteringstjinst. En fordel med viljeyttringar
som lagrats i informationshanteringstjdnsten
ar emellertid att det dr ltt att utreda att en
sadan viljeyttring foreligger.

Tidpunkten for ibruktagandet av de riksom-
fattande informationssystemtjinsterna

Bl.a. pa grund av de dndringar som foreslas
i fraga om informationshanteringen for pati-
enternas del och de dndringar och forbitt-
ringar som dnnu krivs bade i patientdatasy-
stemen och i olika tjansteproducenters sy-
stem dr det inte dndamalsenligt att folja den
foreskrivna tidtabellen som innebdr att de
riksomfattande informationssystemtjénsterna,
det nationella elektroniska hilso- och sjuk-
vardsarkivet och de elektroniska recepten ska
tas i bruk under varen 2011. Det foreslas sa-
ledes att tidtabellen ska #ndras. Utgangs-
punkten for den nya tidtabellen &r att de be-
hovliga datatekniska 16sningarna ska kunna
implementeras i god tid innan den foreskriv-
na tidsfristen 16per ut och att dessa l6sningar
ska kunna inforas i hela landet. Ibruktagandet
av de elektroniska recepten har redan inletts i
Abo under varen 2011. Malet #r att det na-
tionella hilso- och sjukvardsarkiv vars reali-
sering Folkpensionsanstalten svarar for ska
kunna vara 1 pilotbruk redan ar 2011. D4 ska
atminstone en del av apoteken och tillhanda-
hallarna av hélso- och sjukvardstjanster kun-
na ta i bruk elektroniska recept. Dessutom
ska de patientdatasystem som olika tillhan-
dahallare av hilso- och sjukvardstjanster an-

vénder sig av kunna anslutas till den riksom-
fattande arkiveringstjdnsten fran och med
2012. Dérefter kan ibruktagandet av tjansten
stegvis utvidgas att gilla hela landet.

Eftersom det finns flera olika slags patient-
datasystem och det utvecklingsarbete som
kravs for anslutning till det nationella hélso-
och sjukvardsarkivet har inletts timligen sent
betriffande en del av systemen, kan anslut-
ningen av dessa system ske forst betydligt
senare dn for de forsta systemens del. Detta
giller i synnerhet flera av de patientdatasy-
stem som anvédnds inom den privata hilso-
och sjukvarden. Darfér kommer alla tillhan-
dahéllare av privata hilso- och sjukvérds-
tjdnster inte att klara av att ansluta sig till det
nationella hilso- och sjukvardsarkivet enligt
samma tidtabell som den offentliga hélso-
och sjukvérden. Dessutom finns det i prakti-
ken betydligt fler privata an kommunala till-
handahallare av hilso- och sjukvéardstjanster.
Diérfor finns det skil att faststélla en sérskild
avvikande tidtabell for privata tjansteprodu-
center, ddr den privata sektorns sidrdrag beak-
tas.

Pa basis av det som konstaterats ovan finns
det skil att reservera nagra ars tillaggstid for
att alla de krav som hinfor sig till de elektro-
niska recepten och realiseringen av de riks-
omfattande informationssystemtjansterna ska
kunna uppfyllas. Det berdknas att apoteken
ska kunna expediera elektroniska recept se-
nast i slutet av mars 2012 och att alla tillhan-
dahallare av offentliga hélso- och sjukvards-
tjanster ska kunna gora upp elektroniska re-
cept ett ar senare, i mars 2013. For tillhanda-
hallare av privata hélso- och sjukvardstjédns-
ter intrdder skyldigheten att gora upp elek-
troniska recept ett ar dédrefter.

Tillhandahallare av offentliga hilso- och
sjukvardstjanster ska, om de s& 6nskar, kunna
ansluta sig till de 6vriga riksomfattande in-
formationssystemtjansterna och till det riks-
omfattande elektroniska patientarkivet fore
utgangen av ar 2013 och tillhandahallare av
privata hilso- och sjukvardstjanster fore ut-
gangen av ar 2014. For att anslutningen till
tjdnsterna ska ske sa smidigt som mojligt &r
det motiverat att anslutningsskyldigheten tré-
der i kraft 4tta manader efter de namnda tid-
punkterna. Detta innebér att tillhandahallare
av offentliga hilso- och sjukvardstjédnster ska
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ha anslutit sig till de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna och till det elektroniska
patientarkivet senast vid ingédngen av sep-
tember 2014 och tillhandahallare av privata
hilso- och sjukvardstjanster ett ar senare, vid
ingéngen av september 2015.

Avsikten ar att de riksomfattande informa-
tionssystemtjénster som Folkpensionsanstal-
ten har till uppgift att realisera och ha hand
om ska finansieras med avgifter som tas ut
hos anvidndarna av dessa tjdnster, dvs. hos
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvérds-
tjénster. Enligt den géllande lagen ska avgif-
ter borja tas ut da anslutningsskyldigheten in-
trader. Eftersom man har for avsikt att skjuta
fram anslutningsskyldigheten med ca tre och
ett halvt ar, finns det skil att ocksa skjuta
fram den tidpunkt da betalningsskyldigheten
intrdder. Enligt planerna ska avgifterna tas i
bruk vid den tidpunkt da alla tjansteprodu-
center, om de sa Onskar, ska kunna vara an-
slutna till de riksomfattande informationssy-
stemtjdnsterna. I enlighet med vad som kon-
stateras ovan torde detta vara fallet for den
offentliga hélso- och sjukvéardens del vid in-
gangen av ar 2014 och for den privata hilso-
och sjukvérdens del vid ingéngen av ar 2015.

De avgifter som hénfor sig till anvidndning-
en av elektroniska recept ska pa motsvarande
sétt tas 1 bruk i tvd steg, vid apoteken och
inom den offentliga hidlso- och sjukvarden
vid ingangen av ar 2012 och inom den priva-
ta hélso- och sjukvérden vid ingéngen av ar
2014.

Enligt 15§ i klientuppgiftslagen ska alla
original av journalhandlingar lagras i det na-
tionella hélso- och sjukvérdsarkivet. Denna
bestimmelse innebér i praktiken att det na-
tionella hilso- och sjukvéardsarkivet inte kan
tas i bruk innan det &r mojligt att lagra alla
fardiga journalhandlingar i arkivet. Inom hél-
so- och sjukvirden anvinds emellertid for
nérvarande ett brett spektrum av olika data-
system ddr t.ex. uppgifter om laboratorieun-
dersokningar och avbildningsundersokningar
har lagrats. P4 grund av det stora antalet oli-
ka system kommer ibruktagandet av det na-
tionella hilso- och sjukvardsarkivet att for-
drojas ifall det krévs att alla patientuppgifter
ska lagras i arkivet innan det tas i bruk. Dar-
for foreslas det att lagen ska utékas med en
bestimmelse om att man genom férordning

av social- och hidlsovardsministeriet ska kun-
na utfirda bestimmelser om vilka original-
handlingar som ska lagras i den riksomfat-
tande arkiveringstjansten och i vilken om-
fattning de ska lagras.

Utover vad som ndmns ovan finns det &ven
skil att gora vissa andra dndringar i lagen. |
fraga om den elektroniska foérbindelse for t-
komst till uppgifter som kan utnyttjas av alla
myndiga personer foreslds en #dndring som
innebér att det inte ska krévas nagot sérskilt
samtycke av den person som vardar patienten
for att patienten ska fa ta del av uppgifter via
forbindelsen. En sadan yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden som vardar pati-
enten ska emellertid fortséttningsvis ha
samma mojligheter som foreskrivs i den gil-
lande lagen att hindra att patienten far till-
gang till sddana uppgifter vars utlimnande
kan medfora allvarlig fara for patientens hal-
sa eller vard eller for nagon annan persons
rittigheter.

Styrning av den elektroniska informations-
administrationen

Styrningen av den elektroniska informa-
tionsadministrationen inom social- och hil-
sovarden bor anfortros en aktér som forses
med tillborliga resurser och tillrdckliga befo-
genheter for detta. Det #dr emellertid inte
lampligt att den operativa styrningen skots av
ett ministerium, dér tyngdpunkten ligger vid
den strategiska styrningen. Den operativa
styrningen kriver i praktiken mojligheter till
snabbt beslutsfattande och smidiga administ-
rativa 16sningar. Erfarenheterna har dock vi-
sat att den operativa styrningen av dylik ny
verksamhet ocksa kraver tydliga myndig-
hetsbefogenheter, sdsom befogenheter att ut-
fairda normer om tekniska konfigurationer
samt mojligheter att styra utvecklingen bl.a.
med hjdlp av projektfinansiering. Dérfor ska
denna uppgift anfortros en myndighet som &r
understilld social- och hélsovardsministeriet.
I princip 4r det mojligt att myndighetsuppgif-
ter med stod av lag ocksa anfortros andra &n
myndigheter, men i praktiken &r det inte
lampligt att en privatrittslig organisation ges
sddana normgivningsbefogenheter som up-
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penbarligen kommer att behovas vid skoétseln
av denna uppgift.

Med stéd av det som anforts ovan lampar
sig uppgiften bést for en organisation som
har omfattande sakkidnnedom savél nér det
giller utvecklingen och styrningen av verk-
samheten inom social- och hélsovirden som
nér det giller fragor i anslutning till den elek-
troniska informationsadministrationen inom
omradet. Av myndigheterna inom social- och
hilsovardsministeriets  forvaltningsomrade
uppfyller Institutet for hélsa och valfiard bast
dessa kriterier. Dérfor dr det motiverat att
den operativa styrningen av den elektroniska
informationsadministrationen inom social-
och hilsovarden enligt lagen ska skotas av
Institutet for hilsa och vilfird.

I egenskap av ansvarig for den operativa
styrningen ska Institutet for hélsa och vilfard
svara for den operativa projekthanteringen i
samband med den elektroniska informations-
administrationen, styra finansieringen av ut-
vecklingsarbetet och anvidndarstédet, admini-
strera och styra konfigureringsarbetet samt
svara for de ddrmed sammanhéngande krav-
definitionerna, organisera sakkunnigverk-
samheten, skota samarbetet i fraga om sy-
stemtjdnster samt svara for systemarkitektu-
ren. | anslutning till detta ska Institutet for
hilsa och vilfird ocksa ha mojligheter att de-
finiera de datainnehall, begreppsmodeller
och datastrukturer som realiseringen av de
riksomfattande informationssystemtjansterna
kriaver. De ovan avsedda operativa uppgifter-
na giller fragor som berér den elektroniska
behandlingen av klientuppgifter bade inom
hilso- och sjukvarden och inom socialvéar-
den.

De uppgifter som anfortros Institutet for
hilsa och vilfird ska skotas inom ramen for
institutets allménna organisation, som fast-
stélls i institutets arbetsordning. Vid organi-
seringen av uppgifterna ska man ta hidnsyn
till att institutet ska bedriva nidra samarbete
med de aktdrer som medverkar vid realise-
ringen av informationssystemtjénsterna, sa-
som olika myndigheter, kommuner och f6re-
tag. Delegationen for elektronisk informa-
tionsadministration inom social- och hélso-
varden, som finns i anslutning till social- och
hilsovardsministeriet, kan dven fungera som
samarbetsorgan for de olika aktorerna.

Samtidigt som det foreslas att vissa uppgif-
ter ska Overforas fran social- och hilso-
vardsministeriet till Institutet for hilsa och
vilfird, foreslas det dven vissa fortydligande
preciseringar i fraga om Folkpensionsanstal-
tens uppgifter. Den mest betydande dndring-
en utgors av forslaget om att Folkpensions-
anstalten ska kunna meddela anvisningar om
de tekniska konfigurationer som krévs for re-
aliseringen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjanster som hor till dess ansvars-
omrade. Ddrigenom s#kerstiller man t.ex. att
de patientdatasystem som ansluts till de riks-
omfattande informationssystemtjdnsterna ar
kompatibla med Folkpensionsanstaltens sy-
stem. Folkpensionsanstalten ska dven anfotr-
tros vissa andra nya uppgifter, sisom att in-
formera allminheten om de riksomfattande
informationssystemtjidnsterna inom héilso-
och sjukvarden.

Social- och hilsovardsministeriet ska fort-
séttningsvis ha till uppgift att svara for den
allminna strategiska styrningen av den elek-
troniska informationsadministrationen inom
forvaltningsomradet. Denna uppgift innefat-
tar dven beslutsfattande angdende finansie-
ringen av sadana betydande projekt som
genomfors inom forvaltningsomradet.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Allméint

Propositionen har inga direkta konsekven-
ser for verksamheten inom social- och hilso-
varden, eftersom de foreslagna #ndringarna
berdr de riksomfattande informationssystem-
tjdnster som dnnu dr under arbete. Da de fo-
reslagna dndringarna realiseras kommer de
emellertid att medféra méanga betydande for-
andringar savil inom hélso- och sjukvérden
som for patienterna och alla som &r bosatta i
Finland. Direkta konsekvenser medfors dér-
emot nir det giller realiseringen av de riks-
omfattande informationssystemtjansterna
samt nér det giller de statliga myndigheter-
nas uppgifter. T.ex. de dndringar som beror
samtyckeshanteringen och patientens infor-
mationshanteringstjdnst har direkta konse-
kvenser med tanke pd de informationssy-
stemtjanster som Folkpensionsanstalten sva-
rar for. En annan betydande direkt konse-
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kvens av propositionen utgors av att den ope-
rativa styrningen av den elektroniska infor-
mationsadministrationen inom social- och
hilsovarden kommer att overforas fran soci-
al- och hélsovardsministeriet till Institutet for
hilsa och vilfird.

De dndringar som giller styrningen kom-
mer tidsméssigt att efterfoljas av ibruktagan-
det av de riksomfattande informationssy-
stemtjansterna, vilket skjuts upp med négra
ar. Detta innebdr ocksd ett motsvarande
dréjsmal ndr det giller de fordelar som de
riksomfattande informationssystemtjdnsterna
medfor savil i samband med véarden av pati-
enterna som inom hélso- och sjukvarden Gver
lag. I detta avseende dr konsekvenserna ne-
gativa. Det dr dock nodvéndigt att senareldg-
ga ibruktagandet av de riksomfattande in-
formationssystemtjdnsterna, eftersom det pa
grund av de lagédndringar som nu foreslas och
det faktum att utvecklingsarbetet framskridit
langsammare 4n planerat inte finns tekniska
forutsittningar for att ta i bruk tjénsterna i
hela landet redan &r 2011.

Mer langtgéende konsekvenser har revide-
ringen av bestimmelserna om det samtycke
som utgor en forutsittning for att patientupp-
gifter ska fa ldmnas ut och det nya sittet for
realisering av den elektroniska forbindelsen
for atkomst till uppgifter. Efter att de riksom-
fattande informationssystemtjinster som av-
ses 1 klientuppgiftslagen har tagits i bruk,
kommer de fornyade bestimmelserna att for-
bittra patientuppgifternas tillgénglighet i sa-
dana fall da patienten gett sitt samtycke till
det, vilket 4ven mojliggor bittre och effekti-
vare hilso- och sjukvéard. Forslaget om att
den elektroniska foérbindelsen for atkomst till
uppgifter ska utvecklas sa att minniskor via
den sjdlvstindigt kan gora anmélningar och
administrera sina viljeyttringar bidrar ocksa
till att frimja patienternas handlingskraft och
aktivitet i frdgor som inverkar pa deras hilsa
och sjukvard.

Den proposition med forslag till lag om
hilso- och sjukvard (RP 90/2010 rd) som f6r
nérvarande dr under behandling vid riksda-
gen innefattar ett forslag om att det i varje
samkommun for ett sjukvardsdistrikt ska bil-
das ett gemensamt register 6ver patientupp-
gifter, som ska omfatta alla journalhandlingar
som hinfor sig till den kommunala primir-

varden och den specialiserade sjukvarden.
Sédana tillhandahallare av hilso- och sjuk-
vardstjanster som dr delaktiga i det gemen-
samma registret ska ha ritt att anvénda de pa-
tientuppgifter som ingar i registret utan nagot
uttryckligt samtycke av patienten. Patienten
ska dock ha ritt att forbjuda anvéndningen av
patientuppgifter som uppkommit vid en an-
nan verksamhetsenhet. Det arrangemang som
foreslagits i hélso- och sjukvardslagen moj-
liggor saledes en dnnu flexiblare anvindning
av sadana patientuppgifter som uppkommer
inom den offentliga hilso- och sjukvarden i
ett sjukvardsdistrikt dn vad som foreslas i
klientuppgiftslagen. De foreslagna bestdm-
melserna i hilso- och sjukvardslagen giller
emellertid inte t.ex. sddana patientuppgifter
som uppkommit inom den privata hilso- och
sjukvéarden. Till denna del kommer de &nd-
ringar som nu foreslas i klientuppgiftslagen
att utgora ett komplement till de bestimmel-
ser i hdlso- och sjukvardslagen som goér det
mojligt att anvidnda patientuppgifter i storre
omfattning och pé ett flexiblare sitt &n for
nérvarande.

4.2 Ekonomiska konsekvenser

Inom statsfoérvaltningen uppgar kostnader-
na for realiseringen av de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna inom social- och
hilsovarden under &ren 2006—2010 till ca
44,1 miljoner euro. Dessa kostnader fordelar
sig mellan olika aktorer sa att social- och hil-
sovardsministeriet och de utvecklingsprojekt
som ministeriet finansierat star fér 12,8 mil-
joner euro, Folkpensionsanstalten star for
24,5 miljoner euro och 6vriga aktérer, sdsom
Fimea och Valvira, star f6r 4,5 miljoner euro.
De totala kostnaderna foér den kodtjinst som
Institutet for hélsa och vélfard svarar for
uppgick under aren 2004—2009 till samman-
lagt 2,3 miljoner euro.

Kostnaderna for utvecklandet av de elek-
troniska klientdatasystemen inom social- och
hilsovarden och for utvecklandet av elektro-
niska recept har under aren 2011—2014 be-
réknats uppga till sammanlagt 67,5 miljoner
euro. I statsbudgeten for ar 2011 uppgar des-
sa kostnader till 16,4 miljoner euro. Déarut-
over tillkommer dven kostnaderna for certifi-
kattjansterna.
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Av anslagen for planering och realisering
av systemen tillfaller de storsta posterna, som
sammanlagt uppgér till ca 22 miljoner euro,
under de tre forsta aren Folkpensionsanstal-
ten for utarbetandet och skotseln av de riks-
omfattande informationssystemtjinsterna. De
berdknade arliga kostnader pd ca 7 miljoner
euro som Folkpensionsanstalten fran och
med ar 2015 kommer att orsakas for skotseln
av systemen ska didremot i sin helhet tidckas
med de avgifter som tas ut hos tillhandahal-
larna av hilso- och sjukvardstjanster. Institu-
tet for hilsa och vilfird, som svarar for den
operativa styrningen av verksamheten, anvi-
sas under aren 2011—2014 uppskattningsvis
ca 34,4 miljoner euro for detta &ndamal. Un-
der den nidmnda fyraadrsperioden anvisas
dessutom social- och hélsovardsministeriet
en summa pa ca 0,4 miljoner euro per ar, dvs.
sammanlagt 1,6 miljoner euro.

Det dr svart att noggrant fastsla eller ens
uppskatta de ekonomiska konsekvenserna av
de dndringar som f6reslads i propositionen.
Vissa dndringar kriver fornyelse av tidigare
bestdmningar, i synnerhet nir det géiller be-
stimmelserna om det samtycke som utgor en
forutséttning for att patientuppgifter ska fa
lamnas ut. De &ndringar som géller den elek-
troniska forbindelsen for atkomst till uppgif-
ter och realiseringen av patientens informa-
tionshanteringstjanst medfor ocksa tillaggs-
kostnader. For Folkpensionsanstaltens del
uppgar kostnaderna for dessa #ndringar en-
ligt dess egen uppskattning till ca 1,7 miljo-
ner euro. P4 lang sikt forvintas @ndringarna
och reformerna emellertid effektivera verk-
samheten inom hilso- och sjukvarden och
ddarmed medfora betydande besparingar.

I tillagg till de ovan konstaterade kostna-
derna for staten orsakas organisationerna
inom hilso- och sjukvarden betydliga kost-
nader pa 6ver 100 miljoner euro pa grund av
genomforandet av de &ndringar som forut-
sitts av de nationella elektroniska informa-
tionssystemtjdnsterna.

Overgangen fran det tvddelade samtyckes-
forfarande som for narvarande hanfor sig till
utlamnandet av patientuppgifter till ett forfa-
rande med ett engdngssamtycke och en moj-
lighet att férbjuda utlimnandet av vissa spe-
cificerade uppgifter minskar den tid som be-
hovs for att klarldgga och begira in samtyck-

en inom hélso- och sjukvarden. De forenkla-
de forfarandena gor det dessutom ldttare att
anvinda uppgifterna pa ett flexibelt sitt, var-
vid t.ex. behovet av overlappande undersok-
ningar minskar.

De ovan beskrivna gynnsamma verkning-
arna kommer emellertid att intridda senare &dn
berdknat, eftersom de riksomfattande infor-
mationssystemtjinsterna inte kan tas i bruk i
hela landet d&nnu under varen 2011. Tjanster-
na kommer att tas i bruk stegvis fram till sep-
tember 2015.

4.3 Sambhilleliga konsekvenser
Konsekvenser for patienternas stdllning

Genom de foreslagna bestimmelser som
giller forutsdttningarna for utlimnande av
patientuppgifter fordndras patientens mojlig-
heter att paverka hur de uppgifter som giller
honom eller henne kan anvidndas vid den
vard som ges pa en ny vardplats. Den géllan-
de lagens bestammelser, som innebér att pa-
tienten ska ge ett sdrskilt samtycke till ut-
lamnandet av uppgifter i anslutning till varje
servicehindelse eller servicehelhet, har upp-
fattats som besvirliga och dven ansetts be-
grinsa patientens sjialvbestimmanderitt. En-
ligt de gillande bestimmelserna dr det t.ex.
inte mojligt for patienten att ge ett samtycke
som giller tills vidare.

De foreslagna nya bestimmelserna ger pa-
tienten storre mojligheter dn forut att inverka
pa hur patientuppgifterna kan utnyttjas vid
varden och vilka uppgifter som far anvéndas.
Patienten ska fortfarande ha en mgjlighet att
lata bli att ge sitt samtycke till att patientupp-
gifter lamnas ut. Om patienten emellertid ger
ett samtycke, giller det tills vidare och om-
fattar alla patientuppgifter, om inte patienten
sarskilt forbjuder utlimnandet av vissa upp-
gifter. Det har emellertid visat sig att de fles-
ta ménniskor onskar att deras patientuppgif-
ter ska kunna anvéndas i alla situationer, obe-
roende av vardplatsen. Den som gett ett sam-
tycke har dessutom, om han eller hon s& 6ns-
kar, mojlighet att forbjuda utlimnandet av
vissa uppgifter. Detta innebér ocksa att indi-
videns 6nskemal tillgodoses béttre dn forut.

Patientens stdllning forbéttras likasa genom
att patientens informationshanteringstjinst



18 RP 176/2010 rd

etableras och genom de &ndringar som fore-
slas i fraga om den elektroniska forbindelsen
for atkomst till uppgifter. De féreslagna nya
bestimmelserna mojliggor tillforlitlig lagring
av patientens livstestamente och vilja anga-
ende organdonation pa ett sddant sétt att pati-
entens vilja ldtt kan utredas inom hélso- och
sjukvarden. Med hjélp av de nya egenskaper
som ska inforas i informationshanterings-
tjdnsten och den elektroniska férbindelsen
for atkomst till uppgifter ska patienten dess-
utom sjdlvstindigt kunna administrera sina
samtycken och forbud.

Forutom att de ovan nidmnda reformerna
okar patientens paverkningsmojligheter kan
de foreslagna dndringarna dven uppskattas
forbattra resultatet av patientens vard i den
situation ddr patientens vardplats byts eller
patienten flyttar till en annan ort. Till detta
bidrar i synnerhet det faktum att patientupp-
gifternas tillgénglighet forbéttras och att
uppgifter som &r viktiga med tanke pa patien-
tens hélsotillstind kan lagras i patientens in-
formationshanteringstjénst.

Ovriga samhilleliga konsekvenser

Enligt propositionen ska vissa uppgifter
overforas fran social- och hilsovardsministe-
riet till Institutet for hilsa och vilfird. Den
foreslagna overforingen av uppgifter och de
ddrmed sammanhingande resursdverforing-
arna effektiverar utvecklandet, realiserandet
och ibruktagandet av den elektroniska infor-
mationsadministrationen inom social- och
hilsovarden. 1 anslutning till denna styr-
ningsuppgift ges Institutet for hilsa och vil-
fard samtidigt mojligheter att meddela sada-
na foreskrifter av teknisk natur som giller de
riksomfattande informationssystemtjansterna.

Skotseln av de uppgifter som ska 6verforas
till Institutet for hilsa och vilfird kriver en-
ligt planerna en arbetsinsats som motsvarar
19 arsverken. Ar 2011 ska resurser som mot-
svarar 15 arsverken anvisas for dessa uppgif-
ter och ar 2012 resurser som motsvarar sam-
manlagt 19 arsverken. Detta medfor perso-
nalkostnader pa ca 2 miljoner euro per ar,
samt ddrutover sedvanliga verksamhetsutgif-
ter.

I 6vrigt inverkar propositionen inte i nagon
storre utstrackning pa myndigheternas verk-

samhet. Ett undantag frn detta utgors emel-
lertid av de foreslagna éndringarnas inverkan
pa Folkpensionsanstalten till den del Folk-
pensionsanstalten svarar for realiseringen av
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna. De dndringar som féreslas i fraiga om
samtyckeshanteringen, patientens informa-
tionshanteringstjanst och den elektroniska
forbindelsen for atkomst till uppgifter kraver
dven ett visst matt av planeringsarbete och
vissa dndringar i systemen. Nir det géller re-
aliseringen av systemen som helhet 4r dessa
dndringar emellertid av marginell betydelse.

Dessutom foreslas det att Folkpensionsan-
stalten ska ges ritt att meddela anvisningar
om de tekniska konfigurationer och defini-
tioner for meddelandetrafiken som krivs for
realiseringen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénster som hor till dess ansvars-
omrade.

De 6vriga konsekvenserna for myndighe-
ternas verksamhet utgors ndrmast av att sena-
reldaggningen av de tjanster som hianfor sig
till nationella hélso- och sjukvardsarkivet ger
myndigheterna mer tid att forbereda sig for
ibruktagandet av de nya systemen. Senare-
laggningen binder emellertid ocksé resurser
for forberedelser och handledning i samband
med ibruktagandet av de nya systemen.

S Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och hilsovardsministeriet.
Utkastet till regeringsproposition har sénts pa
remiss till 55 olika aktorer. Remissyttranden
gavs av finansministeriet, Regionforvalt-
ningsverken i S6dra, Ostra och Norra Fin-
land, Folkpensionsanstalten, Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden, In-
stitutet for hilsa och vilfird, Dataombuds-
mannen, Helsingfors stads hélsovardsverk,
Kuopio stad, Uleaborgs stad, Abo stads soci-
al- och hilsovardsverk, 15 sjukvardsdistrikt,
Niuvanniemi sjukhus, Finlands Kommunfor-
bund, Naringslivets centralforbund, fore-
ningen HL7, Ladketeollisuus ry, Ladkaripal-
veluyritysten yhdistys, Sairaanhoitajaliito ry,
Sosiaalialan Tyonantaja- ja Toimialaliitto ry,
Centralférbundet for Socialskydd och Hilsa
rf, Finlands Fysioterapeuter rf, Finlands
Tandldkarférbund, Super rf, Finlands Likar-
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forbund, Finlands Patientférbund rf, Tehy rf,
Terveyspalvelualan liitto, YTY rf, Fujitsu
Oy, Mediconsult Oy och Tieto Abp. Dessut-
om har man fo6rt sirskilda forhandlingar om
propositionsutkastet med representanter for
justitieministeriet.

De foreslagna dndringarna understéddes i
nistan alla remissyttranden. De fornyade be-
stimmelserna om det samtyckesforfarande
som hinfor sig till utlimnandet av patient-
uppgifter betraktades i de flesta remissytt-
randen som motiverade, liksom foreskrifter-
na om patientens mdojlighet att forbjuda ut-
lamnandet av patientuppgifter genom sir-
skilda forbud. Flera remissinstanser under-
stodde ocksa forslaget om att samtyckena ska
kunna administreras via den elektroniska
forbindelsen for atkomst till uppgifter och
forslaget om att patientens viljeyttringar (or-
gandonationsvilja och livstestamente) ska
kunna lagras i patientens informationshanter-
ingstjanst.

Dataombudsmannen, samkommunen for
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt
och YTY rf konstaterade emellertid att de
andringar som foreslagits i samtyckeshanter-
ingen dr forenade med vissa problem. An-
mirkningarna gillde bl.a. de foreslagna be-
stimmelsernas forhallande till Europeiska
Unionens personuppgiftsdirektiv (Dataom-
budsmannen), privatlivsskyddet (HNS) och
utlimnandet av uppgifter som lagras i det na-
tionella hilso- och sjukvardsarkivet efter att
patienten gett sitt samtycke till utlimnandet
av uppgifter (YTY).

Det ansags beklagligt att ibruktagandet av
de nationella informationssystemtjénsterna
skjuts upp, men samtidigt konstaterades det
att uppskovet dr nddvindigt pa grund av den

radande situationen. Flera remissinstanser fo-
reslog dessutom enstaka dndringar i paragra-
ferna och ddrmed justeringar av det proposi-
tionsutkast som séndes pa remiss.

Pa basis av remissyttrandena har det nér-
mast gjorts vissa dndringar av teknisk natur i
propositionen. Det propositionsutkast som
sindes pa remiss har dven kompletterats med
bestimmelser om att den operativa ledningen
av den elektroniska informationsadministra-
tionen ska Overforas fran social- och hilso-
vardsministeriet till Institutet for hilsa och
vilfard. Angdende dessa tilligg begérdes sér-
skilda utlatanden av finansministeriet, Folk-
pensionsanstalten, Institutet for hilsa och
vilfard samt av Finlands Kommunférbund.

6 Samband med andra propositio-
ner

En regeringsproposition med forslag till
dndring av bestimmelserna om certifikat-
tjdnster inom hilso- och sjukvarden (RP
155/2010 rd) har 6verlamnats till riksdagen. I
propositionen foreslas det att de uppgifter
som Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden svarar for i egenskap av an-
svarig for certifikattjdnsterna istéllet ska hora
till Befolkningsregistercentralens lagstadgade
uppgifter. Ifall de dndringar som foreslagits i
propositionen godkénns, ska bytet av ansva-
rig aktor beaktas i 14, 16, 22 och 25 § 1 kli-
entuppgiftslagen samt i 7, 24 och 25 § i lagen
om elektroniska recept.

Propositionen héanfor sig till budgetproposi-
tionen for &r 2011 och avses bli behandlad i
samband med den.

DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

1.1 Lagen om elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och hil-
sovarden

38§. Definitioner. Bland de definitioner
som ingédr i denna paragraf foreslds det att

definitionen av en servicehelhet ska upphé-
vas. Utldimnandet av patientuppgifter fran en
tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjéans-
ter till en annan hianfor sig enligt den géllan-
de lagen antingen till en sddan servicehéndel-
se eller till en sadan servicehelhet som defi-
nierats i lagen. Till f6]jd av de dndringar som
foreslas i lagen kommer begreppet service-
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helhet emellertid inte léingre att anvindas i
samband med utldmnandet av uppgifter. Det
foreslas saledes att denna definition ska upp-
hivas sdsom ondodig.

6 §. Patientdatasystemens och journal-
handlingarnas datastrukturer. Den gillande
6 § beror patientdatasystemens och journal-
handlingarnas datastrukturer och anvénd-
ningen av patientuppgifter i samband med en
servicehdndelse. 1 paragrafens 3 mom. finns
dessutom ett bemyndigande med stod av vil-
ken nidrmare bestimmelser om patientdatasy-
stemens och journalhandlingarnas datastruk-
turer samt om klassificeringen av uppgifter
kan utfiardas genom férordning av social- och
hilsovardsministeriet. [ propositionen fore-
slds vissa dndringar i frdga om paragrafens
innehall och struktur.

For det forsta foreslds det att paragrafens
rubrik ska #ndras sa att den ockséa innefattar
ett omndmnande av patientdatasystemens da-
tastrukturer.

I 2 mom. i den géllande paragrafen finns en
bestimmelse om att uppgifter som anvénds
vid en servicehéndelse med hjdlp av journal-
handlingarnas datastrukturer ska kunna be-
grinsas till enbart de uppgifter som behovs
for den aktuella servicehdndelsen. Det fore-
slas emellertid att denna bestdmmelse ska
upphédvas. Pa grund av det breda spektret av
olika servicehdndelser har det nidmligen i
praktiken visat sig vara omgjligt att gora dy-
lika avgréansningar. I samband med detta f6-
reslas det att den bestimmelse om patient-
uppgifter som kréver sarskilt skydd som
kvarstar i 2 mom. ska fogas till det gillande 1
mom.

Dessutom foreslas det att bemyndigandet i
det gillande 3 mom. ska #ndras sé att Institu-
tet for hilsa och vilfird bemyndigas meddela
ndarmare foreskrifter om patientdatasyste-
mens och journalhandlingarnas datastruktu-
rer. Denna dndring grundar sig pa forslaget
om att Institutet for hélsa och vilfird i fort-
sittningen ska ansvara for den praktiska styr-
ningen av den elektroniska informationsad-
ministrationen. Till denna styrning hor ocksa
bestdmningen av datastrukturerna. Bestim-
melser om vilka uppgifter som ska klassifice-
ras som sadana som kriver sirskilt skydd ska
dven 1 fortsdttningen utfardas genom férord-
ning av social- och hilsovardsministeriet.

10 §. Utldmnande av patientuppgifter. Pa-
ragrafens 1 mom. innehaller foreskrifter om
de forutsittningar under vilka patientuppgif-
ter far lamnas ut fran en tillhandahéllare av
hdlso- och sjukvardstjinster till en annan.
Det foreslas emellertid att forsta meningen i
momentet ska utdkas med ett omndmnande
av att man med hjilp av de riksomfattande
informationssystemtjansterna far ldmna ut
patientuppgifter till andra tillhandahallare av
hilso- och sjukvardstjinster endast for ord-
nande av hilso- och sjukvard for patienten.
Genom detta tilligg vill man betona att pati-
entuppgifterna dr sekretessbelagda, sa att pa-
tientens grundlagsenliga integritetsskydd
tryggas. Det ska séledes finnas ett sdrskilt
skal till att sekretessbelagda uppgifter ldmnas
ut, vilket enligt propositionen ska konstateras
i lagen. Med hilso- och sjukvérd avses i detta
sammanhang detsamma som i 2 § 2 punkten i
patientlagen. Enligt det nimnda momentet
avses med hélso- och sjukvard siddana atgir-
der for faststdllande av patientens halsotill-
stand eller for aterstdllande eller uppratthal-
lande av hélsan som vidtas av yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvéarden eller
som vidtas vid en verksamhetsenhet for hal-
so- och sjukvard.

I andra meningen i 10 § 2 mom. finns en
bestimmelse enligt vilken utlimnandet av
patientuppgifter ska ske antingen med patien-
tens samtycke eller med stéd av en bestdm-
melse i lag. Det f6reslas att denna bestdm-
melse ska preciseras genom att den uttkas
med en uttrycklig héanvisning till 13§
3 mom. 3 punkten i patientlagen, som giller
utldmnande av patientuppgifter i sddana situ-
ationer dér patienten inte kan ge sitt sam-
tycke till det pa grund av att han eller hon ar
medvetslos eller av nagon annan dirmed
jamforbar orsak.

Klientuppgiftslagens 3 kap., som innefattar
bade den aktuella 10 § och 11—13 § som
behandlas nedan, giller endast utlimnandet
av uppgifter fran en tillhandahallare av hilso-
och sjukvardstjénster till en annan med hjilp
av de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna. Anviandningen av patientuppgifter
som uppkommit inom tjdnsteproducentens
egen verksamhet kriver ddremot inte nagot
sadant samtycke av patienten som foreskrivs
i detta kapitel.
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Vidare foreslas det att paragrafen ska ut-
Okas med ett nytt 4 mom., dir det bestdms att
patientlagen ska tillimpas p& annat utlim-
nande av patientuppgifter 4n sadant som sker
med hjélp av riksomfattande informationssy-
stemtjdnster samt att lagen om elektroniska
recept (61/2007) ska tillampas pa utldimnan-
det av uppgifter ur elektroniska recept. Syftet
med det foreslagna nya momentet dr att for-
tydliga forhallandet mellan klientuppgiftsla-
gen och patientlagen vid utlamnandet av pa-
tientuppgifter. 1 patientlagen finns sadana
allménna bestimmelser om utlimnandet av
patientuppgifter som tillimpas pa utlimnan-
det av uppgifter som finns till pappers samt
pa utlimnandet av uppgifter for andra énda-
mal dn for ordnande av vard for patienten.
Dessutom finns det skél att fortydliga forhal-
landet mellan klientuppgiftslagen och utlam-
nandet av patientuppgifter med stod av lagen
om elektroniska recept. Via elektroniska re-
cept far namligen ocksa apoteken och Folk-
pensionsanstalten tillgang till sekretessbelag-
da patientuppgifter. Forfarandet vid behand-
lingen av elektroniska recept och behand-
lingen av sekretessbelagda uppgifter i anslut-
ning dartill regleras i den ndmnda lagen om
elektroniska recept.

11 §. Patientens rditt att bestimma om ut-
ldmnandet av patientuppgifter som beror ho-
nom eller henne. Det foreslas att 11 och 12 §
i den gillande lagen, som innehaller be-
stimmelser om sokuppgifter, ska ersittas
med foreskrifter om patientens ritt att be-
stimma om utldmnandet av patientuppgifter
mellan olika tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjdnster samt med foreskrifter om
de dokument som krévs for att patientuppgif-
ter ska fa lamnas ut. Den foreslagna 11 § ska
ocksa innehalla bestimmelser om patientens
samtycke till att patientuppgifter som géller
honom eller henne ldmnas ut fran en tillhan-
dahallare av hélso- och sjukvardstjénster till
en annan. [ den gillande lagen regleras pati-
entens samtycke i 13 §.

Enligt det foreslagna 1 mom. ska patienten
kunna ge sitt samtycke till att patientuppgif-
ter som géller honom eller henne ldamnas ut
frén en tillhandahallare av hilso- och sjuk-
vardstjanster till en annan. Samtycket fore-
slas omfatta alla uppgifter om patienten som
inkluderats i de riksomfattande informations-

systemtjénsterna och dven sadana uppgifter
som lagras efter att samtycket getts. Patien-
ten ska emellertid kunna begridnsa omfatt-
ningen av sitt samtycke med hjéilp av olika
forbud. Forbudsritten innebdr att en person
har moéjlighet att bestimma vilka patientupp-
gifter som inte far ldmnas ut med hjilp av de
riksomfattande informationssystemtjansterna.

Patientens samtycke och eventuella férbud
som begrinsar omfattningen av samtycket
foreslas gilla tills vidare. Samtycket och for-
budet ska kunna &terkallas nér som helst. Ef-
ter en eventuell aterkallelse ska patienten
kunna meddela ett nytt samtycke och nya
forbud.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska patienten
kunna meddela sitt samtycke eller forbud till
vilken sidan tillhandahallare av hilso- och
sjukvardstjanster som helst som anslutit sig
till de riksomfattande informationssystem-
tjansterna. Denna ska utan drdjsmal sénda in-
formation om samtycket eller férbudet till
patientens informationshanteringstjinst, som
reglerasi 14 a §. 1 11 § ska det ocksa konsta-
teras att ett samtycke eller ett forbud ska
kunna inf6ras i informationshanteringstjéns-
ten ndr som helst. Detta dr viktigt bl.a. for att
en person vid behov ska ha méjlighet att till-
lata att patientuppgifter som géller honom el-
ler henne ldmnas ut t.ex. vid en likarmottag-
ning, s& att patienten i alla situationer ska
kunna fa séddan sjukvard som hans eller hen-
nes hélsotillstand kraver. Enligt denna be-
stimmelse dr utgangspunkten att tjinstepro-
ducenten ska vidarebefordra informationen
till patientens informationshanteringstjanst sa
snabbt som mojligt. Efter att informationen
inkommit till informationshanteringstjénsten
tas den automatiskt i beaktande i informa-
tionssystemen.

Ett samtycke eller forbud ska ocksa kunna
meddelas med hjidlp av en sddan elektronisk
forbindelse for atkomst till uppgifter som av-
ses 1 19 §, varvid informationen omedelbart
registreras i1 patientens informationshanter-
ingstjanst.

Samma bestammelser som tillimpas pa
meddelandet av samtycken och forbud ska
enligt 3 mom. dven tilldmpas pé aterkallandet
av dem. Detta innebér att en aterkallelse kan
meddelas vilken tillhandahallare av hilso-
och sjukvardstjinster som helst eller férmed-
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las via en elektronisk forbindelse for dtkomst
till uppgifter. Information om aterkallelsen
ska omedelbart sédndas till patientens infor-
mationshanteringstjénst.

12 §. Samtyckes- och forbudshandling. Den
nya paragraf som foreslas ersitta den géllan-
de 12 § innehaller foreskrifter om det forfa-
rande som ska iakttas d& patienten ger ett sa-
dant samtycke till utlimnandet av patient-
uppgifter som avses i 10 och 11 §. Enligt lag-
forslaget ska patientens samtycke till utlam-
nandet av patientuppgifter med hjilp av de
riksomfattande informationssystemtjdnsterna
visas med en samtyckeshandling som patien-
ten personligen undertecknat. Om patienten
vill forbjuda utlimnandet av vissa uppgifter,
ska forbudet likasd meddelas med hjélp av en
skriftlig forbudshandling.

Av samtyckeshandlingen ska det framga
vad patienten ger sitt samtycke till. I hand-
lingen ska patienten ocksa intyga att han eller
hon fatt information om samtyckets betydel-
se och om ritten att forbjuda utlimnandet av
uppgifter. Av forbudshandlingen ska det pa
motsvarande sitt framgé att de uppgifter vars
utlimnande patienten forbjudit inte far 1dm-
nas ut med hjilp av de riksomfattande infor-
mationssystemtjansterna och att forbudet
giller ocksa i det fall att de uppgifter som
omfattas av forbudet dr av betydelse med
tanke pa varden.

For att alla som meddelar ett samtycke eller
forbud ska fa tillborlig och enhetlig informa-
tion om samtyckets och forbudets betydelse,
foreslas det att 1 mom. dessutom ska innehél-
la en bestimmelse om att Folkpensionsan-
stalten ska utarbeta modeller fér samtyckes-
och férbudshandlingarna.

Da samtycket ges direkt till en tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvardstjanster ska pati-
enten personligen underteckna samtyckes-
handlingen. En kopia av samtyckeshandling-
en ska ges till patienten. Om samtycket ges
med hjdlp av en elektronisk forbindelse for
atkomst till uppgifter, ska patienten ges mot-
svarande information via férbindelsen.

Enligt det foreslagna 2 mom. ska tillhanda-
hallaren av hilso- och sjukvardstjanster for-
vara den undertecknade samtyckeshandling-
en och eventuella forbuds- och &terkallelse-
handlingar i original for Folkpensionsanstal-
tens rikning. Folkpensionsanstalten dr nam-

ligen registerforare for patientens informa-
tionshanteringstjanst. Handlingarna ska for-
varas pa samma sétt som journalhandlingar
och deras forvaringstid regleras i férordning-
en om journalhandlingar. Enligt bilagan till
forordningen ska handlingar som uttrycker
patientens vilja forvaras 12 ar efter patientens
dod eller, om dédstidpunkten dr okdnd, 120
ar efter patientens fodelse.

I 3 mom. konstateras det att samma regler
som giller samtyckes- och forbudshandlingar
ocksa giller handlingar som upprittas for
aterkallelse av ett samtycke eller forbud. Det-
ta innebdr att aterkallelsens betydelse ska
framgé av handlingen och att Folkpensions-
anstalten ska utarbeta modeller ocksa for
dessa handlingar. P4 foérvaringen av aterkal-
lelsehandlingar tillimpas likasad det som be-
stdms om forvaringen av journalhandlingar.

13 §. Patientens lagliga foretridare. 1 13 §
3 mom. i den gillande lagen finns foreskrif-
ter om utlimnandet av uppgifter i den situa-
tion dér patienten inte har forutsdttningar att
bedoma betydelsen av ett samtycke. I detta
fall kan samtycket enligt momentet ges av
patientens lagliga foretrddare. Till foljd av de
andringar som féreslas i 11 och 12 § kvarstar
endast bestimmelsen om patientens lagliga
foretrddare 1 13 §. Den foreslagna bestim-
melsen avviker emellertid fran den géllande
lagen i och med att den lagliga foretrddaren
enligt lagforslaget inte ska ha ritt att forbjuda
utlimnandet av patientuppgifter.

Den foreslagna inskrankningen, som inne-
bdr att den lagliga foretrddaren inte ska ha
rétt att forbjuda utlimnandet av patientupp-
gifter, grundar sig pa att ett forbud enligt de
foreslagna nya bestimmelserna i praktiken
kan komma i fraga bara da patienten sjilv ti-
digare har gett ett sdidant samtycke som avses
i 11 § till att uppgifter som berér honom eller
henne ldmnas ut med hjidlp av de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna. Efter-
som samtycket giller tills vidare och lam-
nandet av ett samtycke forutsitter att patien-
ten har informerats om samtyckets betydelse,
kan man utga fran att patienten uttryckligen
onskar att uppgifterna ska finnas tillgiangliga
i en eventuell vérdsituation. Ett forbud som
meddelas av patientens lagliga foretradare
skulle da sta i uppenbar strid med den vilja
patienten tidigare uttryckt, om inte patienten
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sjdlv har forbjudit utlimnandet av uppgifter-
na. Patientens lagliga foretridare ska inte
heller ha ritt att aterkalla ett eventuellt sam-
tycke som patienten gett.

I den foreslagna bestimmelsen definieras
det inte ndrmare nidr en person anses sakna
forutsittningar att bedoma betydelsen av ett
samtycke till utlimnandet av uppgifter. Fra-
gan ska i forsta hand avgoras i enlighet med
de principer som foreskrivs i patientlagen
och som iakttagits vid dess tillampning. Néar
det giller ett minderarigt barn ska fragan
t.ex. avgoras i enlighet med 7 § i patientla-
gen, varvid det dr avgérande huruvida patien-
ten med beaktande av sin alder eller utveck-
ling klarar av att fatta beslut om saken.

14 §. Riksomfattande informationssystem-
tidgnster. 1 1 mom. finns bestimmelser om
Folkpensionsanstaltens uppgifter i samband
med realiseringen av de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna. Det foreslas att
denna paragraf ska utokas med en bestim-
melse dir Folkpensionsanstalten bemyndigas
meddela anvisningar om de tekniska konfi-
gurationer och definitioner for meddelande-
trafiken som realiseringen av informationssy-
stemtjénsterna kriaver. Det foreslagna tilldg-
get fortydligar situationen, dir de riksomfat-
tande informationssystemtjansternas funktion
ovillkorligen kriver att de datasystem som é&r
anslutna till Folkpensionsanstaltens tjdnster i
tekniskt avseende dr kompatibla med Folk-
pensionsanstaltens system och att det finns
enhetliga definitioner for meddelandetrafiken
mellan de olika systemen.

Paragrafens 2 mom. innehéller foreskrifter
om de kodtjanster som Institutet for hilsa
och vilfird ansvarar for. Det foreslas att det-
ta moment ska kompletteras med foreskrifter
om att Institutet for hélsa och vilfiard ska ha
till uppgift att pa basis av datainnehéll som
bestdmts genom social- och hilsovardsmini-
steriets forordning om journalhandlingar och
omfattning av patientuppgifter som med st6d
av 15 § 3 mom. definierats genom ministeri-
ets férordning definiera de datainnehall och
begreppsmodeller som realiseringen av de
riksomfattande informationssystemtjinsterna
kraver samt de datastrukturer som stdder
verksamhetsprocesserna. Denna &ndring hor
samman med den foreslagna dverforingen av
uppgifter fran social- och hilsovardsministe-

riet till Institutet fér hédlsa och vilfird, som
innebédr att Institutet for hilsa och valfird i
fortsdttningen ska svara for den operativa
styrningen av informationsadministrationen
inom social- och hilsovarden. De nya upp-
gifter som foreskrivs for Institutet for hilsa
och vilfird i denna paragraf utgdr en central
del av denna operativa styrning.

I 2 mom. foreslds dven en dndring av tek-
nisk natur, sa att det framgéar att det &r Insti-
tutet for hilsa och vilfird som svarar for den
kodtjanst som behovs for informationssy-
stemtjansterna. Enligt den gillande lagen &r
det Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hélsovéarden som svarar for kod-
tjdnsten. Denna myndighet avskaffades emel-
lertid den 1 januari 2009 och dess uppgifter
overfordes till Institutet for hélsa och vilfird.
Dérutover har de wuppgifter som enligt
3 mom. skotts av Rittsskyddscentralen for
hilsovéarden dverforts till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden. Det
foreslas att dven detta ska faststdllas i mo-
mentet.

De nya uppgifter som foreslés for Institutet
for hilsa och vilfird, i synnerhet utarbetan-
det av foreskrifter, kriver ett nidra samarbete
med de aktorer som delar ansvaret for reali-
seringen av informationssystemtjdnsterna
och for anvéndningen av dem.

14 a §. Patientens informationshanterings-
tidgnst. Det foreslas att lagen ska utékas med
en ny 14 a § som innehaller foreskrifter om
patientens informationshanteringstjénst. Med
hjélp av informationshanteringstjansten ska
det vara mgjligt att beakta och administrera
samtycken och forbud som hénfor sig till ut-
lamnandet av patientuppgifter. Dessutom ska
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvards-
tjdnster via tjansten kunna fa tillgéng till vis-
sa uppgifter som &r viktiga med tanke pa pa-
tientens vard.

I informationshanteringstjdnsten lagras en-
ligt 1 mom. information om patientens sam-
tycke till utlimnande av uppgifter mellan
olika tillhandahallare av hilso- och sjuk-
vardstjanster och om de forbud patienten
meddelat mot utlimnande av uppgifter, samt
om den information som getts patienten med
stod av 17 §. Information om é&terkallelser av
samtycken och forbud ska likasd antecknas i
patientens informationshanteringstjanst. Ut-
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over denna information ska man i tjénsten
dven kunna inkludera uppgifter om forbud
som patienten meddelat mot tagande av cel-
ler, vévnader eller organ for medicinska &n-
damal, patientens livstestamente och andra
viljeyttringar som hénfor sig till hilso- och
sjukvarden, samt sddana uppgifter som &r
viktiga med tanke pa patientens vard.

Med stod av den information som lagrats i
patientens informationshanteringstjdnst kan
man faststilla huruvida information om en
viss patient far lamnas ut fran en tillhanda-
hallare av hélso- och sjukvéardstjinster till en
annan med hjilp av de riksomfattande infor-
mationssystemtjansterna. 1 informationshan-
teringstjdnsten ska man dessutom kunna lag-
ra uppgifter om patientens vilja betrdffande
anvdndningen av organ, vdvnader och celler
for medicinska dndamél. Detta innebér att
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvards-
tjdinster med hjdlp av patientens informa-
tionshanteringstjanst litt kan kontrollera hu-
ruvida en patient eventuellt meddelat ett or-
gandonationsforbud. Enligt 9 § 1 lagen om
anviandning av maénskliga organ, védvnader
och celler for medicinska andamal far namli-
gen organ, vdvnader och celler tas fran en av-
liden ménniska, om det inte finns uppgifter
om eller skil att anta att den avlidne under
sin livstid hade motsatt sig ett sidant ingrepp.
Om den avlidne under sin livstid har forbju-
dit att organ, vdvnader eller celler tas, far in-
greppet inte goras. Med hjélp av ett orgando-
nationsforbud som lagrats i patientens infor-
mationshanteringstjinst kan man alltid pa ett
entydigt sétt utreda huruvida det foreligger
ett sddant féorbud som avses i lagen.

Den f6reslagna bestammelsen innebér
emellertid inte att en persons vilja betréffan-
de varden bara kan pavisas med hjilp av ett
sadant organdonationsforbud eller livstesta-
mente som lagrats i patientens informations-
hanteringstjanst. Ett organdonationsférbud
eller livstestamente kan ocksa uttryckas pa
andra sétt, genom viljeyttringar som #r lika
giltiga som de organdonationsférbud och
livstestamenten som lagrats i informations-
hanteringstjdnsten. Det kan emellertid vara
svart att utreda forekomsten av ett orgando-
nationsforbud eller livstestamente som inte
finns i registret i en sadan situation ddr man
snabbt maéste fatta beslut om tagande av or-

gan, vdvnad eller celler fran en avliden eller
besluta om varden av en medvetslos person.
Den information som lagrats i informations-
hanteringstjinsten dr dérfor av avsevird be-
tydelse nér det géller att underlétta genomfo-
randet av organtransplantationer och anord-
nandet av behovlig vard for patienten.

Tillhandahallare av hilso- och sjukvards-
tjdnster ska ha ritt att ta del av de uppgifter
som lagrats i patientens informationshanter-
ingstjénst. Detta innebér att tjansteproducen-
terna pa ett och samma stille kan fa tillgang
till de viktigaste uppgifter som berér patien-
ten och hans eller hennes viljeyttringar. Ge-
nom férordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet kan, enligt det bemyndigande som
finns 1 3 mom., ndrmare bestimmelser utfir-
das om vilka uppgifter som 4r sddana viktiga
uppgifter som ska visas via informationshan-
teringstjansten. Ritten att ta del av uppgifter
giller emellertid inte de férbud som patienten
meddelat eller sddana viktiga uppgifter vars
utlamnande patienten forbjudit. Det faktum
att information inte ges ut om de forbud som
patienten meddelat grundar sig pa att infor-
mationen om ett forbud kunde inverka nega-
tivt pa vardrelationen. | en vérdsituation ska
en tillhandahallare av hélso- och sjukvéards-
tjanster inte heller ha rétt att ta del av sadana
viktiga uppgifter som hor till de uppgifter
vars utlimnande patienten har forbjudit med
stod av 11 §.

Enligt 4 mom. ska Folkpensionsanstalten
vara registerforare for patientens informa-
tionshanteringstjénst.

15 §. Skyldighet att ansluta sig som anvdn-
dare av informationssystemtjdinsterna. 1
1l mom. i denna paragraf finns foreskrifter
om skyldigheten for tillhandahéllare av hil-
so- och sjukvardstjinster att ansluta sig som
anvindare av de riksomfattande informa-
tionssystemtjadnster som avses i lagen. I
2 mom. finns foreskrifter om de journalhand-
lingar som ska lagras i den riksomfattande
arkiveringstjinsten.

Det foreslas att 2 mom. ska #ndras sa att
det inte langre ska konstateras i momentet att
alla original av journalhandlingar ska lagras i
den riksomfattande  arkiveringstjdnsten.
Grunden till denna #ndring utgérs av att kra-
vet pa att alla journalhandlingar ska lagras i
tjdnsten skulle fordr6ja ibruktagandet av den
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riksomfattande arkiveringstjinsten. Darfor
foreslas det att man genom f6rordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet ska kunna be-
grinsa omfattningen av den information som
ska lagras i arkiveringstjdnsten. Man ska sa-
ledes i forordning faststdlla vilka original-
handlingar som ska lagras i arkiveringstjdns-
ten och i vilken omfattning de ska lagras.
Detta innebér att det blir mojligt att i forsta
hand lagra de journalhandlingar som #r av
betydelse da patienten flyttas till en ny vard-
plats. I ett senare skede, da realiseringen av
informationssystemtjiansterna  framskrider,
kan man pa ett smidigt sitt ka omfattningen
av de journalhandlingar som ska lagras i ar-
kivet genom att dndra ministeriets férordning
i takt med att standardiseringen av informa-
tionen och implementeringen av informa-
tionssystemtjinsterna framskrider.

Det ovan avsedda bemyndigandet foreslas
inga i det nya 3 mom. som ska fogas till pa-
ragrafen.

16 §. Ansvar vid skétseln av informations-
systemtjinsterna. Denna paragraf innehaller
foreskrifter om olika myndigheters ansvars-
omraden vid skotseln av de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna. Det foreslés
att de uppgifter som foreskrivs fér Folkpen-
sionsanstalten i 2 mom. ska utdkas sa att
Folkpensionsanstalten ocksa ska svara for de
tekniska konfigurationer som héanfor sig till
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna samt for formedlingen av information
till allménheten.

I 5 mom. foreslas dessutom en dndring av
teknisk natur. Av momentet ska det framga
att Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hiélsovarden ansvarar for hilso- och
sjukvardens certifikattjanster. De uppgifter
som tidigare skottes av Rittsskyddscentralen
for hilsovarden 6verférdes namligen till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hail-
sovarden i samband med den organisations-
reform som genomfordes vid ingdngen av ar
2009.

17 §. Information till patienten. Enligt den-
na paragraf ska Folkpensionsanstalten utar-
beta en skriftlig beskrivning av de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna som ska
ges till patienten. Enligt 2 mom. ska de till-
handahéllare av hilso- och sjukvardstjinster
som anslutit sig som anvindare av de riks-

omfattande informationssystemtjénsterna in-
formera patienten om ritten att forbjuda ut-
lamnande av sokuppgifter. Om patienten re-
dan har informerats enligt 1 och 2 mom. be-
hover patienten dock enligt 3 mom. inte pa
nytt ges samma information. En anteckning
om informerandet av patienten ska goras i
patientregistret.

Till f6ljd av de foreslagna lagdndringarna
blir dock bestimmelsen i det gillande
2 mom. onddig. Dessutom finns det behov av
att gora vissa dndringar i 1 och 3 mom.

Det foreslas att 1 mom. liksom for nérva-
rande ska innehalla ett omnidmnande av
Folkpensionsanstaltens skyldighet att utarbe-
ta en skriftlig beskrivning av de riksomfat-
tande informationssystemtjénsterna.

Det foreslagna 2 mom. ska innehalla den
sista mening som ingdr i det gillande
1 mom., dir det bestdms att de tillhandahéalla-
re av hilso- och sjukvardstjinster som anslu-
tit sig som anvéndare av riksomfattande in-
formationssystemtjinster ska ge patienten en
sadan beskrivning som avses i 1 mom. Det
foreslas emellertid att bestdmmelsen ska
kompletteras med ett omndmnande av att be-
skrivningen ska ges i samband med den f6r-
sta servicehidndelsen. I momentet ska det
dessutom konstateras att en anteckning om
att patienten getts en sadan beskrivning ska
inféras i patientens informationshanterings-
tjdnst. Enligt den gillande lagen ska en an-
teckning om saken goras i patientregistret.
Eftersom alla tillhandahallare av hélso- och
sjukvardstjanster har tillgang till den infor-
mation som hor till informationshanterings-
tjédnsten, nar en anteckning som inf6rts i den-
na tjanst bittre de dvriga tjansteproducenter-
na 4n en anteckning som gjorts i den aktuella
tjdnsteproducentens eget patientregister.

Paragrafens 3 mom. foreslas innehalla en
bestimmelse om att patienten inte pa nytt
behover ges den information som avses i
1 mom. ifall han eller hon redan tidigare har
fatt samma information. En motsvarande be-
stimmelse finns i den gillande lagen.

19 §. Atkomst till uppgifter. Denna paragraf
innehéller foreskrifter om den elektroniska
forbindelse for atkomst till uppgifter med
hjalp av vilken en myndig person ges moj-
ligheter att se de uppgifter gidllande honom
eller henne som é&r lagrade i den riksomfat-
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tande arkiveringstjansten och patientens in-
formationshanteringstjdnst. Det foreslas att
paragrafen ska #ndras sé att de uppgifter som
kan ses via den elektroniska férbindelsen
preciseras och utvidgas. Det ska ocksa vara
mojligt att meddela ett samtycke till utlam-
nande av patientuppgifter eller forbjuda ut-
lamnandet av uppgifter via forbindelsen.
Dessutom ska det med hjélp av den elektro-
niska férbindelsen vara mojligt att fa viljeytt-
ringar som géller livstestamenten och organ-
donation registrerade i informationshanter-
ingstjénsten.

En @ndring som nédrmast &r av stilistisk na-
tur foreslas i ingressen i 1 mom. Denna #nd-
ring innebir att omndmnandet av patientupp-
gifter stryks ur ingressen, eftersom samma
sak uttrycks pa ett mer exakt sitt i momentets
olika punkter. Vidare foreslas det att den for-
sta punkten i momentet ska utdkas med ett
omnidmnande av sadana samtycken och for-
bud som patienten meddelat med stod av 11
och 12 §. Enligt den andra punkten, som é&r
helt ny, ska man med hjilp av en elektronisk
forbindelse for atkomst till uppgifter kunna
se sadana organdonationsforbud, livstesta-
menten och &vriga viljeyttringar som regi-
strerats i patientens informationshanterings-
tjanst. Dessa ovriga viljeyttringar kan t.ex.
gilla anvindning av vdvnader for medicinsk
forskning. Den tredje punkten giller journal-
handlingarnas soékuppgifter och motsvarar
2 punkten i den géllande lagen.

Den foreslagna 4 punkten motsvarar & sin
sida 3 punkten i den gillande lagen. Enligt
den gillande punkten far patienten ta del av
de journalhandlingar som uppréknas i punk-
ten forst efter det att den yrkesutbildade per-
son inom hilso- och sjukvarden som vardar
patienten har godkint att uppgifterna ges via
forbindelsen. Denna bestdmmelse ska emel-
lertid strykas ur punkten. Skyldigheten att
godkinna att patienten ska fa ta del av upp-
gifter med hjilp av en elektronisk forbindelse
Okar namligen pa ett odndamalsenligt sétt ar-
betsuppgifterna for de yrkesutbildade perso-
nerna inom hélso- och sjukvarden. Den fore-
slagna dndringen innebér att patienten auto-
matiskt far ta del av de uppgifter som ndmns
i punkten, om inte en sddan yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden som vér-
dar patienten med stéd av 3 mom. forbjuder

att vissa uppgifter delges patienten med hjilp
av en elektronisk forbindelse.

I 2 mom. féreslds en dndring av teknisk ka-
raktdr med anledning av de dndringar som
foreslas i de olika punkterna i 1 mom. Hén-
visningen till villkoren i 1 mom. 3 punkten
ska strykas ur momentet. Dessutom foreslas
det att omndmnandet av laboratorieunder-
so6kningar ska flyttas fran 1 mom. till 2 mom.
Detta innebir att man i samband med delgiv-
ningen av undersokningsresultaten kan in-
formera patienten om resultatens betydelse
och att man vid behov kan godkénna att labo-
ratorieresultaten visas via den elektroniska
forbindelsen for atkomst till uppgifter forst
efter att en yrkesutbildad person inom halso-
och sjukvarden har informerat den bertrda
personen om dem.

Det foreslés att 3 mom. till sitt innehall ska
vara identiskt med den gillande lagen. Enligt
denna bestimmelse far patienten inte ha &t-
komst till de uppgifter vilkas utlimnande en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden bedomer kunna medfora allvarlig fara
for patientens hélsa eller vard eller for ndgon
annans rittigheter. En motsvarande begrins-
ning ingar i 27 § 1 mom. 2 punkten i person-
uppgiftslagen.

Paragrafens 4 mom. innehéller foreskrifter
om realiseringen av den elektroniska forbin-
delsen for atkomst till uppgifter. Det foreslas
att momentet ska kompletteras med en be-
stimmelse om att forbindelsen ocksa ska
kunna anvéndas for formedling av vissa vil-
jeyttringar som sirskilt ndmns i lagen. Till
dessa viljeyttringar hor sddana samtycken
som avses i 11 §, sddana forbud som avses i
12 § och sadana organdonationsférbud, livs-
testamenten och dvriga viljeyttringar som av-
sesi 14 a §. Viljeyttringar som férmedlas via
en elektronisk forbindelse dger samma gil-
tighet som sadana viljeyttringar som person-
ligen meddelas en tillhandahallare av hilso-
och sjukvardstjanster.

20 §. Styrning, overvakning och uppfolj-
ning. 1 den gillande paragrafen faststills an-
svars- och uppgiftsférdelningen mellan olika
myndigheter nér det géller styrningen, over-
vakningen och uppfoljningen av de riksom-
fattande informationssystemtjénsterna. Enligt
1 mom. svarar social- och hilsovardsministe-
riet for den allménna planeringen, styrningen
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och Overvakningen av den elektroniska be-
handlingen av klientuppgifter inom social-
och hilsovarden, informationsadministratio-
nen i anslutning dértill och skétseln och till-
handahéallandet av de riksomfattande infor-
mationssystemtjdnster som avses i 14 §. Med
stod av denna bestdmmelse har ministeriet i
stor utstrickning styrt den praktiska plane-
ringen och realiseringen av de riksomfattan-
de informationssystemtjénsterna. Sadana
operativa uppgifter lampar sig emellertid inte
vil for ett ministerium som bér ansvaret for
den strategiska styrningen. Ddrfor foreslas
det att 1 mom. ska &dndras s& att ministeriet
ska svara for den allménna strategiska plane-
ringen och styrningen av de riksomfattande
informationssystemtjansterna samt for be-
slutsfattandet angdende totalfinansieringen
av betydande informationshanteringsprojekt.
Diarmed kommer ministeriets ansvar inom
detta omrade att vara forenligt med dess an-
svar for planeringen och styrningen av den
riksomfattande social- och hélsovarden i 6v-
rigt. I ministeriets allménna styrningsbeho-
righet ingér ocksé ansvaret for att det vid ge-
nomférandet av informationsadministratio-
nen inom social- och hélsovarden ska ses till
att informationssystemen &r interoperabla.

Ansvaret for den operativa styrningen av
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna ska overforas frdn ministeriet till Insti-
tutet for hilsa och vilfird. Foreskrifter om
detta foreslas inga i det nya 2 mom. som ska
fogas till paragrafen. Enligt detta moment
ska Institutet for hilsa och vélfard svara for
planeringen och styrningen av den elektro-
niska behandlingen av klientuppgifter inom
social- och héilsovarden, informationsadmi-
nistrationen i anslutning dartill och av reali-
seringen och anvindningen av de riksomfat-
tande informationssystemtjdnster som avses i
14§ och de gemensamma dataarkiv som
hianfor sig till olika forvaltningsomraden.
Dessutom ska Institutet for hélsa och vilfird
svara for uppf6ljningen i anslutning till dessa
nya uppgifter. Ett omndmnande av dessa nya
uppgifter ska ocksa tas ini2 § i lagen om In-
stitutet for hilsa och vilfird (668/2008).

Den operativa ledningen samt styrningen
av finansieringen, som enligt de foreslagna
andringarna aldggs Institutet for hilsa och
vilfird, ska utdvas i enlighet med social- och

hilsovardsministeriets strategiska styrning
och tillsyn samt i dverensstimmelse med mi-
nisteriets beslut om finansieringen av bety-
dande informationshanteringsprojekt.

Genom de foreslagna dndringarna har man
ddaremot inte for avsikt att dndra uppgifts-
och ansvarsomradena for de ovriga aktorer
som deltar i realiseringen av de riksomfat-
tande informationssystemtjdnsterna, utan
dessa ska kvarsta oférindrade. Avsikten med
dndringarna dr endast att social- och héilso-
vardsministeriets ansvar for den operativa
styrningen ska overforas till Institutet for hil-
sa och vilfird.

Da paragrafen utokas med ett nytt 2 mom.,
kommer de nuvarande 2—4 mom. att bli 3—
5 mom. I dessa moment foreslas inga dnd-
ringar.

22 §. Avgifter. Denna paragraf innehaller
foreskrifter om de avgifter som tas ut for an-
viandningen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna. I denna paragraf fore-
slds en dndring av teknisk natur med anled-
ning av den organisationsreform som genom-
forts inom social- och hilsovardsministeriets
forvaltningsomrade. Andringen innebdr att
omnidmnandet av Réttsskyddscentralen for
hilsovarden ska ersdttas med ett omndmnan-
de av Institutet for hilsa och vilfird, som
overtog Rittsskyddscentralens uppgifter vid
ingangen av ar 2009.

25 §. Overgangsbestimmelser. Bland la-
gens 6vergangsbestimmelser finns foreskrif-
ter om nér de riksomfattande informationssy-
stemtjdnsterna ska tas i bruk. Enligt paragra-
fen ska tillhandahallare av hilso- och sjuk-
vardstjdnster ansluta sig som anvidndare av
riksomfattande  informationssystemtjénster
tre ar och nio manader efter lagens ikrafttra-
dande, dvs. i praktiken den 1 april 2011. I pa-
ragrafen foreskrivs det dessutom att tillhan-
dahallare av hilso- och sjukvardstjénster fran
och med samma tidpunkt ska iaktta bestim-
melserna om elektronisk behandling av pati-
entuppgifter samt att anvindningen av de
riksomfattande informationssystemtjiansterna
kommer att vara avgiftsbelagd fran och med
samma tidpunkt.

Eftersom det av tekniska orsaker inte
kommer att vara mojligt att ta i bruk de riks-
omfattande informationssystemtjansterna i
hela landet inom den foreskrivna tidsfristen,
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foreslds det att paragrafen ska dndras sé att
tidsfristen forldngs. Samtidigt ska man beak-
ta att tillhandahallare av offentliga och priva-
ta hilso- och sjukvardstjanster har skiftande
forutsittningar att ansluta sig till de riksom-
fattande tjansterna. Darfor foreslas det att
tillhandahéllare av offentliga hélso- och
sjukvardstjanster ska ansluta sig som anvin-
dare av tjansterna senast den 1 september
2014 och tillhandahallare av privata hilso-
och sjukvardstjénster ett ar senare, den 1 sep-
tember 2015. Den tidsfrist som giller tillhan-
dahallare av privata hélso- och sjukvéards-
tjdnster forpliktar emellertid endast sddana
tjdnsteproducenter som enligt 15 § 1 mom. dr
skyldiga att ansluta sig som anvindare av de
riksomfattande informationssystemtjénsterna,
dvs. sddana tjansteproducenter vars langtids-
forvaring av journalhandlingar genomfors
elektroniskt.

Vidare foreslds det att de riksomfattande
informationssystemtjansterna ska bli avgifts-
belagda redan innan tidsfristen for anslutning
till tjansterna 16per ut. Det foreslas att avgif-
ter ska borja tas ut hos tillhandahallare av of-
fentliga hilso- och sjukvardstjanster den 1
januari 2014 och hos tillhandahéllare av pri-
vata hilso- och sjukvardstjénster den 1 janua-
ri 2015. Genom att ta i bruk avgifterna redan
en aning fore tidsfristen for anslutning till de
riksomfattande informationssystemtjénsterna
16per ut strdvar man efter att paverka tjanste-
producenterna sé att de ansluter sig till tjans-
terna i ett sa tidigt skede som mojligt.

Dérutover bestdms det att tillhandahéllare
av socialvardstjanster senast frdn och med
den 1 september 2014 ska iaktta de bestim-
melser i lagen som géller dem.

1.2 Lagen om férsok med obrutna servi-
cekedjor inom social- och hilsovar-
den

30 §. lkrafttridande. 1 lagen om forsék
med obrutna servicekedjor inom social- och
hilsovarden, nedan forsokslagen, finns be-
stimmelser om ett system med en referensda-
tabas som utgér grunden for regionala 16s-
ningar for utlimnande av saddan information
som behovs for olika servicehelheter. For-
sokslagen giller fram till den 31 mars 2011.

Nu foreslds det emellertid att den fore-
skrivna dvergangsperioden for anslutning till
de riksomfattande tjédnster som avses i klient-
uppgiftslagen ska forlingas till september
2014 for den offentliga hilso- och sjukvar-
dens del och till september 2015 for den pri-
vata hélso- och sjukvardens del. Under 6ver-
gangsperioden ska man 6vergd fran att an-
vinda regionala informationssystem till att
utnyttja riksomfattande informationssystem-
tjanster. For att de regionala informationssy-
stem som grundar sig pa referensdatabasen
ska kunna anvéndas tills man &vergér till det
riksomfattande systemet, ska ocksd forsoks-
lagens giltighetstid forldngas fram till slutet
av augusti 2015.

1.3 Lagen om elektroniska recept

7 8. Signering av recept. Paragrafens
2 mom. innehéller foreskrifter om den myn-
dighet som svarar for certifikattjansten. Med
anledning av den organisationsreform som
genomfordes vid ingéngen av ar 2009 ska pa-
ragrafens omndmnande av Rittsskyddscen-
tralen for hélsovarden ersittas med ett om-
nimnande av Tillstinds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden.

24 §. Styrning, uppfoljning och dvervak-
ning. 1 enlighet med den dndring som fore-
slas 1 20 § i klientuppgiftslagen foreslas det
dven att foreskrifterna om planerings-, styr-
nings- och 6vervakningsansvar i lagen om
elektroniska recept ska dndras, si att det
framgar att social- och hilsovardsministeriet
ska svara for den allménna strategiska plane-
ringen och styrningen, medan ansvaret for
den operativa styrningen ska overforas till
Institutet for hélsa och vilfird. Det foreslas
saledes att 24 § 1 mom. ska &ndras och att
paragrafen ska utdokas med ett nytt 2 mom.,
pa samma grunder som presenterats ovan i
motiveringen till 20 § i klientuppgiftslagen.

Da paragrafen utokas med ett nytt 2 mom.,
kommer det nuvarande 2—4 mom. att bli
3—5 mom. I dessa moment foreslas inga
dndringar.

28 §. Overgangsbestimmelse. 1 denna pa-
ragraf foreskrivs det att vissa lagbestimmel-
ser trader i kraft vid en senare tidpunkt &n
sjdlva lagen. Enligt paragrafen trider be-
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stimmelserna i 8 § om kryptering av elektro-
niska recept samt bestimmelserna om info-
rande av elektroniska recept och om uttagan-
det av avgifter i kraft fyra ar efter det att la-
gen har trétt i kraft. Eftersom inforandet av
elektroniska recept emellertid i vissa avseen-
den har framskridit langsammare &n planerat,
foreslas det att Oovergangsbestimmelsen ska
andras.

Apotekens skyldighet att kunna expediera
elektroniska recept foreslas intrdda ett ar se-
nare #n planerat, dvs. vid ingangen av april
2012. For den offentliga hélso- och sjukvér-
dens del intrdder skyldigheten att gora upp
lakemedelsordinationer med anvindning av
elektroniska recept i april 2013 och for den
privata hilso- och sjukvéardens del i april
2014. De avgifter som avses i 25 § borjar tas
ut hos apotek samt hos kommunernas och
statens verksamhetsenheter for hilso- och
sjukvard den 1 januari 2012 och hos verk-
samhetsenheter for privat hilso- och sjukvard
den 1 januari 2014.

Dessutom foreslas det att lagens 8 §, som
giller kryptering av elektroniska recept, ska
trada 1 kraft forst den 1 april 2012, da alla
apotek bor klara av att expediera elektroniska
recept.

14 Lagen om patientens stéillning och
rittigheter

2 §. Definitioner. Det foreslas att den defi-
nition av en verksamhetsenhet for hilso- och
sjukvéard som finns i 4 punkten i denna para-
graf ska preciseras s& att ocksd andra kom-
munala verksamhetsenheter #n hélsovards-
centraler kan betraktas som verksamhetsen-
heter for hilso- och sjukvard. Enligt de &nd-
ringar som inférdes 1 folkhélsolagen
(66/1972) ar 2005 kan kommunen namligen
anfortro ett eller flera kollegiala organ saddana
uppgifter som regleras i folkhilsolagen. |
vissa kommuner skots t.ex. foretagshilsovér-
den av en sérskild organisation som inte &r en
del av hilsovérdscentralen. Genom den fore-
slagna dndringen s#kerstdller man att be-
greppet tillhandahdllare av hélso- och sjuk-
vardstjanster som definieras i 3 § 7 punkten i
klientuppgiftslagen ocksa omfattar alla

kommunala enheter som bedriver sidan
verksamhet som avses i folkhélsolagen.

13 a§. Riksomfattande informationssy-
stemtjinster. Det foreslas att lagen ska ut-
okas med en ny 13 a §, dér det for tydlighe-
tens skull ska konstateras att klientuppgifts-
lagen och lagen om elektroniska recept ska
tillampas péa sadan behandling av patientupp-
gifter som regleras i de ndmnda lagarna.

1.5 Lagen om Institutet for héilsa och
vélfiard

2 §. Uppgifter. Det foreslas att denna para-
graf ska utokas med en ny 4 b-punkt, dir det
bestims att Institutet for hélsa och vilfird,
utover de uppgifter som tidigare foreskrivits
for institutet, &ven ska svara for den operati-
va ledningen av planeringen och styrningen
av informationsadministrationen i anslutning
till den elektroniska behandlingen av klient-
uppgifter inom social- och héilsovarden och
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna, sasom det konstaterats ovan i 20 § i
klientuppgiftslagen.

2 Nidrmare bestimmelser och fore-
skrifter

I propositionen foreslas det att Folkpen-
sionsanstalten och Institutet for hélsa och
vilfird ska ges ritt att meddela narmare fore-
skrifter om tekniska konfigurationer, datain-
nehall och datastrukturer i anslutning till rea-
liseringen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna inom halso- och sjuk-
varden. De behovliga foreskrifterna ska utar-
betas efter att lagen har stadfists. Dessutom
ska social- och hilsovardsministeriet genom
forordning utfirda bestammelser om vilka
uppgifter som dr sddana viktiga uppgifter
som ska visas via patientens informations-
hanteringstjénst.

3 Ikrafttridande

Lagarna foreslas trdda i kraft den 1 januari
2011.
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4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Propositionen innehaller forslag till be-
stimmelser som berdr patientens stillning i
anslutning till elektronisk behandling av kli-
entuppgifter samt forslag till andring av upp-
gifts- och ansvarsférdelningen mellan social-
och hilsovéardsministeriet och Institutet for
hilsa och vilfard. Dessutom foreslas det att
Folkpensionsanstalten ska ges ritt att medde-
la foreskrifter om tekniska fragor som hanfor
sig till realiseringen av de riksomfattande in-
formationssystemtjénster som hor till dess
ansvarsomrade. Den foreslagna regleringen
paverkar i forsta hand patientens stillning
samt dven stidllningen for Institutet for hilsa
och vilfird. Nar det giller propositionens
forhallande till grundlagen bor de foreslagna
bestimmelserna dérfor granskas framfor allt
med avseende pa privatlivsskyddet. Dessut-
om bor man bedéma huruvida den delegering
av normgivningsbehorighet som foreslas i
propositionen genomfors pa det sdtt som
grundlagen kriver.

Integritetsskyddet

110 § 1 mom. i grundlagen bestdms det att
vars och ens privatliv tryggas och att ndrmare
bestimmelser om skydd for personuppgifter
utfirdas genom lag. Denna grundlagsbe-
stimmelse innebdr att skyddet for person-
uppgifter ska regleras i lag, men ger lagstifta-
ren rum for provning nér det géller reglering-
ens detaljer. Utrymmet for provning begrin-
sas emellertid av att skyddet for personupp-
gifter delvis ingér i det privatlivsskydd som
tryggas i samma moment (GrUU 25/1998 rd,
s. 2/1, GrUU 21/2001 rd, s. 2/I). Det forbud
mot behandling av kénsliga uppgifter som f6-
reskrivs i 11 § i personuppgiftslagen omfattar
bl.a. uppgifter om en persons hilsotillstand,
sjukdom eller handikapp eller vardatgérder,
en persons behov av socialvard eller uppgif-
ter om sadana socialvardstjanster, stodatgér-
der eller andra socialvardsférmaner som per-
sonen erhéllit. Grundlagsutskottet har konsta-
terat att ett tillstand till behandling av dessa
uppgifter beror kirnomradet av det skydd for
personuppgifter som hor till privatlivsskyd-

det (GrUU 25/1998 rd, s. 3, GrUU 21/2001
rd, s. 3/1I).

I propositionen féreslas dven dndringar i
bestdmmelserna om de forutséittningar under
vilka uppgifter ur journalhandlingar som lag-
rats i den riksomfattande arkiveringstjénsten
far lamnas ut till tillhandahallare av hilso-
och sjukvardstjanster. Enligt den géllande la-
gen sker utlamnandet i tva steg. Pa basis av
patientens muntliga samtycke far sékuppgif-
ter som géller journalhandlingarna ldmnas ut
och med stod av ett skriftligt samtycke far de
egentliga patientuppgifter som erhallits pa
basis av sokuppgifterna ldmnas ut. Patienten
kan ge sitt samtycke bara for en viss service-
hindelse eller servicehelhet. Enligt de fore-
slagna dndringarna ska man emellertid franga
detta samtyckesforfarande. Uppgifter som
lagrats i arkiveringstjdnsten ska kunna lam-
nas ut till en verksamhetsenhet inom héilso-
och sjukvéarden om patienten har gett ett un-
dertecknat samtycke till att uppgifter som
giller honom eller henne far lamnas ut. Sam-
tycket omfattar alla patientuppgifter och
giller tills vidare, om inte patienten sérskilt
har forbjudit utlimnandet av vissa uppgifter.
Uppgifter ska fa lamnas ut bara foér ordnande
av hilso- och sjukvard for patienten. Utover
detta ska uppgifter fa lamnas ut bara om det
sker med stod av lag.

Detta innebidr att utlimnandet av patient-
uppgifter som lagrats i den riksomfattande
arkiveringstjdnsten alltid ska ske antingen
med stdd av en uttrycklig lagbestimmelse el-
ler med stod av patientens samtycke. Enligt
de foreslagna bestimmelserna om patientens
samtycke kan patienten sdledes dven i fort-
sittningen besluta huruvida uppgifter ur de
journalhandlingar som géller honom eller
henne far ldmnas ut till en annan tillhanda-
hallare av hédlso- och sjukvardstjanster med
hjélp av de riksomfattande informationssy-
stemtjdnsterna. De foreslagna bestdmmelser-
na innebdr samtidigt att patienten kan se till
att alla behovliga uppgifter finns tillgéngliga
i alla situationer dédr de behovs for ordnande
och tillhandahallande av vard for honom eller
henne.

Enligt vad som konstaterats ovan tryggar
de foreslagna bestimmelserna patientens in-
tegritetsskydd pa det sdtt som grundlagen
kraver. Uppgifter far inte ldmnas ut om inte
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patienten har gett ett uttryckligt undertecknat
samtycke till utlimnandet eller det finns sér-
skilda lagbestimmelser om saken.

Normgivningsbefogenheter

Propositionen innehaller ocksa bestimmel-
ser med anknytning till 80 § i grundlagen,
dér det foreskrivs om delegering av lagstift-
ningsbehorighet. Enligt den foreslagna 14 § i
klientuppgiftslagen ska Institutet for héilsa
och vilfird ges i uppgift att definiera de data-
innehéll och begreppsmodeller som realise-
ringen av de riksomfattande informationssy-
stemtjansterna kraver samt de datastrukturer
som stoder verksamhetsprocesserna. [ den
gillande lagen bestdms det ddremot att nér-
mare bestimmelser om patientdatasystemens
och journalhandlingarnas datastrukturer samt
om klassificeringen av uppgifter utfirdas ge-
nom férordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

Enligt 80 § 2 mom. i grundlagen kan dven
andra myndigheter dn statsradet eller ett mi-
nisterium genom lag bemyndigas att utfarda
rattsnormer i bestimda fragor, om det med
hiansyn till foremélet for regleringen finns
sérskilda skl till det och regleringens bety-
delse i sak inte krdver att fragan regleras ge-
nom lag eller forordning. Tillimpningsomra-
det for ett sdidant bemyndigande ska vara ex-
akt avgriansat. Av grundlagen f6ljer dven att
de fragor som bemyndigandet giller ska de-
finieras noggrant i lag.

De normgivningsbefogenheter som Institu-
tet for hilsa och vilfard anfortros i lagforsla-
get har avgrinsats sa exakt som mojligt.

Normgivningsbefogenheterna innefattar en-
dast i ringa man dndamalsenlighetsprovning.
Befogenheterna att meddela foreskrifter av
teknisk karaktir och andra nidrmare foreskrif-
ter d4r nodviandiga pa grund av att objektet for
regleringen dr av teknisk karaktdr, den tek-
niska utvecklingen &r mycket snabb och re-
gleringen kréver sirskild sakkunskap.

Dessutom innehaller 6, 14 a, 15 och 22 § i
klientuppgiftslagen bemyndiganden enligt
vilka social- och héilsovardsministeriet ge-
nom forordning far utfirda bestimmelser om
klassificeringen av journalhandlingar, om de
viktiga uppgifter om patientens hélsotillstand
som ska lagras i patientens informationshan-
teringstjinst, om begrénsningar av skyldighe-
ten att lagra vissa handlingar i den riksomfat-
tande arkiveringstjdnsten samt om de avgifter
som foreskrivs i lagen.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen ska be-
stimmelser om grunderna for individens rét-
tigheter och skyldigheter utfirdas genom lag.
De foreslagna bemyndigandena har i huvud-
sak begrinsats si att de enbart giller detaljer
av teknisk natur, medan grunderna for indi-
videns rittsstdllning faststills i lag.

Pa dessa grunder kan de foreslagna norm-
givningsbefogenheterna inte anses st i strid
med 80 § i grundlagen.

Med stod av vad som anforts ovan anser
regeringen att propositionen &r forenlig med
grundlagen och att alla de foreslagna lagarna
kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om fdndring av lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilso-
varden

I enlighet med riksdagens beslut

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

(159/2007) 3 § 6 punkten,

dndras 6 §, 10 § 1 mom., 11—13 §, 14 § 1—3 mom., 15 § 2 mom., 16 § 2 och 5 mom., 17
och 19 §, 20 § 1 mom., 22 § och 25 § 1 och 2 mom., av dem 20 § 1 mom. sadant det lyder i

lag 1565/2009, samt

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

mom. blir 3—5 mom., som foljer:

63§

Patientdatasystemens och journalhandling-
arnas datastrukturer

Hilso- och sjukvardens patientdatasystem
och journalhandlingarnas datastrukturer ska
mojliggéra anvidndning, utlimnande, forva-
ring och skydd av elektroniska journalhand-
lingar med hjélp av de riksomfattande infor-
mationssystemtjanster som avses i 14 §. En
tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjéns-
ter ska klassificera de journalhandlingar och
patientuppgifter som kraver sirskilt skydd
som sadana patientuppgifter som ska skyddas
genom separat begidran om bekriftelse.

Nérmare bestimmelser om vilka journal-
handlingar som ska klassificeras som sadana
som kraver sirskilt skydd kan utfirdas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet. Institutet for hilsa och vilfird kan
meddela ndrmare foreskrifter om patientdata-
systemens och journalhandlingarnas data-
strukturer samt om annan #n ovan avsedd
klassificering av uppgifter.

10§
Utldmnande av patientuppgifter

Patientuppgifter far med hjdlp avi 14 § av-
sedda riksomfattande informationssystem-

tjédnster lamnas ut endast till andra tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvardstjanster for
ordnande och tillhandahallande av hilso- och
sjukvard for patienten. Utlimnandet ska ske
antingen med patientens samtycke eller med
stod av 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen
eller med stod av ndgon annan bestdmmelse i
lag som ger ritt till utlimnande.

Bestammelser om utlimnande av patient-
uppgifter pa annan vig dn med hjilp av riks-
omfattande informationssystemtjénster finns
i 4 kap. i patientlagen. Bestimmelser om ut-
lamnande av uppgifter ur elektroniska recept
finns dessutom i lagen om elektroniska re-
cept (61/2007).

11§

Patientens rditt att bestdimma om utlimnandet
av patientuppgifter

Med st6d av ett i 10 § 1 mom. avsett sam-
tycke av patienten far alla patientuppgifter
som hor till de riksomfattande informations-
systemtjdnsterna ldmnas ut. En patient som
gett ett sadant samtycke far emellertid for-
bjuda utlimnandet av vissa uppgifter som
han eller hon sirskilt specificerar. Forbudet
kan gilla en viss servicehdndelse eller en viss
tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjédns-
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ter. Ett samtycke och ett forbud géller tills
vidare och fér aterkallas.

Ett samtycke och ett forbud kan meddelas
vilken sadan tillhandahallare av hilso- och
sjukvardstjanster som helst som anslutit sig
till de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna. Den som tar emot ett samtycke el-
ler forbud ska utan drojsmal formedla det till
patientens informationshanteringstjanst som
avses i 14 a §. Patientens informationshanter-
ingstjdnst ska realiseras s& att ett samtycke
och ett forbud kan meddelas nidr som helst.
Ett samtycke och ett forbud far ocksd medde-
las med hjilp av en sddan elektronisk f6érbin-
delse for atkomst till uppgifter som avses i
19 §.

Det som i 2 mom. bestdms om meddelande
av ett samtycke eller forbud giller ocksa
aterkallande av ett samtycke eller forbud.

12§
Samtyckes- och forbudshandling

En handling som undertecknas av patienten
ska upprittas over ett samtycke eller férbud
som giller utlimnande av patientuppgifter.
Samtyckeshandlingen ska innefatta sadan in-
formation som avses i 17 § om de riksomfat-
tande informationssystemtjidnsterna och om
hur tjdnsterna paverkar behandlingen av
uppgifter som giller patienten. Av forbuds-
handlingen ska det framga att de uppgifter
som omfattas av ett géllande forbud inte far
anvindas vid tillhandahallandet av hélso- och
sjukvérd dven om uppgifterna skulle vara av
betydelse for varden. Folkpensionsanstalten
ska utarbeta modeller for samtyckes- och
forbudshandlingarna. Den som tar emot ett
samtycke eller forbud ska ge patienten en
kopia av handlingen. Da patienten meddelar
ett samtycke eller forbud med hjdlp av en
elektronisk forbindelse for atkomst till upp-
gifter ska patienten ges motsvarande infor-
mation via denna forbindelse.

Den som tar emot ett samtycke eller forbud
ska forvara den undertecknade handlingen
for registerforarens ridkning. P4 dessa hand-
lingars forvaringstid tillimpas det som i pati-
entlagen och med st6d av den bestims om
forvaring av journalhandlingar.

Det som ovan bestdms om samtyckes- och
forbudshandlingar giller ocksd handlingar
som upprittas for aterkallelse av ett samtycke
eller forbud.

13§
Patientens lagliga foretrddare

Nér en patient saknar forutsdttningar att
bedoma betydelsen av det samtycke som av-
ses i 10 § 1 mom. far uppgifter som ar nod-
véndiga for hilso- och sjukvarden ldmnas ut
med samtycke av patientens lagliga foretra-
dare. Patientens lagliga foretrddare har ritt
att utan hinder av tystnadsplikten fa de upp-
gifter om patienten som behovs for att med-
dela och effektuera ett samtycke. Vid medde-
landet av ett samtycke iakttas i Ovrigt det
som bestdims om patientens samtycke i 11 § i
patientlagen.

14§
Riksomfattande informationssystemtjinster

For tillhandahéllarna av social- och hilso-
vardstjanster skoter Folkpensionsanstalten en
arkiveringstjanst for forvaringen och an-
vindningen av journalhandlingar samt som
en del ddrav, for utlimnandet av journal-
handlingar, en katalogtjinst och patientens
informationshanteringstjanst. Folkpensions-
anstalten skoter forvaringen av utlimnings-
loggregistren som en del av arkiveringstjans-
ten. Folkpensionsanstalten kan ocksa skota
forvaringen av  anvédndningsloggregistren
som en del av arkiveringstjédnsten. Folkpen-
sionsanstalten skoter dessutom den elektro-
niska forbindelse for atkomst till uppgifter
som avses i 19 §. Vidare kan Folkpensions-
anstalten vid behov meddela anvisningar om
de tekniska konfigurationer och definitioner
for meddelandetrafiken som realiseringen av
de ovan namnda riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna kraver.

Institutet for hélsa och vilfird ska definiera
de datainnehall och begreppsmodeller som
realiseringen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna kriver samt de data-
strukturer som stoder verksamhetsprocesser-
na. Dessutom svarar institutet for kodtjéins-
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tens innehdll. Folkpensionsanstalten skd&ter
den datatekniska realiseringen av kodtjans-
ten. Kodtjansten omfattar alla de kodsystem
som behdvs vid behandlingen av journal-
handlingar med hjédlp av de riksomfattande
informationssystemtjansterna.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden administrerar certifikattjans-
ten for tillhandahallarna av hélso- och sjuk-
vardstjanster samt for de personer och data-
tekniska enheter som deltar i tillhandahallan-
det av deras tjinster. Certifikattjdnsten om-
fattar de certifikat som behdvs vid identifie-
ring och verifiering samt elektronisk signe-
ring och tjanster i anslutning till dem.

14a§
Patientens informationshanteringstjcinst

Folkpensionsanstalten svarar fér patientens
informationshanteringstjinst. Tillhandahalla-
re av hilso- och sjukvérdstjanster far i sam-
band med anordnandet och tillhandahéllandet
av hilso- och sjukvard f6r patienten anvéinda
de uppgifter om patienten som finns i patien-
tens informationshanteringstjanst eller som
kan ses via tjdnsten.

I informationshanteringstjansten lagras
uppgifter om de samtycken och férbud som
patienterna meddelat med stod av 10—12 §
samt om den information som patienterna
getts med stod av 17 §. I informationshanter-
ingstjénsten lagras ocksa forbud som patien-
ten meddelat mot tagande av organ, viavnader
eller celler for behandling av en annan mén-
niskas sjukdom eller kroppsskada samt pati-
entens livstestamente. | informationshanter-
ingstjénsten kan ocksa patientens ovriga vil-
jeyttringar som hénfor sig till hilso- och
sjukvérden lagras.

Via patientens informationshanteringstjénst
kan dven sadana uppgifter som #r viktiga
med tanke pé patientens hilso- och sjukvard
visas. Bestimmelser om vilka uppgifter som
ar sadana viktiga uppgifter som ska visas via
informationshanteringstjdnsten kan utfirdas
genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet. Sddana uppgifter vars ut-
lamnande patienten forbjudit med stod av

10—12 § far dock inte visas via informa-

tionshanteringstjansten.
Folkpensionsanstalten ar registerforare for

patientens informationshanteringstjanst.

15§

Skyldighet att ansluta sig som anvindare av
informationssystemtjdnsterna

Original av journalhandlingar som upp-
kommit efter anslutningen ska lagras i den
riksomfattande arkiveringstjansten. Sam-
tyckes- och forbudshandlingar som hénfor
sig till utlamnandet av dessa journalhand-
lingar ska pa motsvarande sitt lagras i pati-
entens informationshanteringstjénst. Journal-
handlingar som uppkommit fére anslutningen
kan lagras i den riksomfattande arkiverings-
tjdnsten.

Bestammelser om begrinsning av skyldig-
heten att lagra vissa sddana originalhandling-
ar som avses i 2 mom. i den riksomfattande
arkiveringstjdnsten kan utfirdas genom fo6r-
ordning av social- och hilsovardsministeriet.

16 §

Ansvar vid skotseln av informationssystem-
Yidnsterna

Folkpensionsanstalten dr tekniskt ansvarig
for arkiveringstjdnsten samt dess administra-
tor och svarar i den egenskapen for tjansten
rent generellt och for dess lagenlighet. Vida-
re ansvarar Folkpensionsanstalten fér den
tekniska realiseringen av den elektroniska
forbindelse for atkomst till uppgifter som
tillhandahélls patienten enligt 19 §, samt for
de tekniska konfigurationer som de riksom-
fattande informationssystemtjdnsterna kré-
ver. Folkpensionsanstalten utévar dven be-
slutanderitt i fragor som géller systemets da-
tatekniska funktion. Detta géller om inget
annat foljer av denna lag eller bestimmelser
som utfirdats med stod av den. Dessutom an-
svarar Folkpensionsanstalten for formedling-
en av information till allmédnheten i fragor
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som giller de riksomfattande informationssy-
stemtjansterna.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ansvarar for att hélso- och
sjukvardens certifikattjanster fungerar tillf6r-
litligt. Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hélsovarden ska halla sddana uppgif-
ter om certifikat och certifikatverksamheten
allmént tillgdngliga med hjélp av vilka dess
verksamhet och tillforlitlighet kan bedémas,
samt trygga konfidentialiteten i fraga om sig-
naturframstillningsdata ndr &dmbetsverket
sjdlvt producerar data. Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden far
inte lagra eller spara signaturframstillnings-
data som utldmnats till undertecknaren. Till-
stdnds- och tillsynsverket fo6r social- och hil-
sovarden ska fora ett register 6ver de certifi-
kat det beviljar. Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden ska dessutom hél-
la ett register Over aterkallade certifikat till-
gingligt for parter som forlitar sig pa certifi-
kat.

17 §
Information till patienten

Folkpensionsanstalten ska ta fram en skrift-
lig beskrivning med information om de riks-
omfattande informationssystemtjansterna, de
allminna verksamhetsprinciper som giller
for dem samt de instanser som ansvarar for
dessa informationssystemtjanster, forutsitt-
ningarna for utlimnande av patientuppgifter,
patientens ritt att padverka behandlingen av
patientuppgifterna, skydd av patientuppgifter
samt andra omstindigheter i anslutning till
behandlingen av uppgifter som &r av betydel-
se for patienten.

De tillhandahallare av hilso- och sjuk-
vardstjanster som anslutit sig som anvindare
av riksomfattande informationssystemtjanster
ska i samband med den forsta servicehidndel-
sen ge patienten denna beskrivning. En an-
teckning om informerandet av patienten ska
inforas i patientens informationshanterings-
tjénst.

Om en patient redan har informerats enligt
1 mom. kan undantag goéras fran upplys-

ningsplikten i enlighet med 24 § i person-
uppgiftslagen.

19§
Atkomst till uppgifier

En myndig patient ges med hjidlp av en
elektronisk forbindelse mojlighet att se fol-
jande uppgifter som giller honom eller henne
och som ér lagrade i den riksomfattande ar-
kiveringstjdnsten:

1) uppgifter om samtycken och forbud
samt utlimningslogguppgifter, med undantag
for utlamnarens och mottagarens personupp-
gifter samt de utlimningslogguppgifter som
patienten enligt 27 § 1 mom. 1—4 punkten i
personuppgiftslagen inte har rétt att fa,

2) uppgifter om organdonationsforbud,
livstestamenten och patientens Gvriga vilje-
yttringar gillande hélso- och sjukvéarden som
inforts i patientens informationshanterings-
tjanst,

3) uppgifter om tid och plats for service-
hindelser, uppgifter som &r viktiga med tan-
ke pa varden, uppgifter om likemedelsordi-
nationer och vardforeskrifter, samt

4) remisser, sammandrag av den vard som
getts, slutgiltiga utlaitanden om varden samt
lakarintyg och ldkarutlatanden.

Med hjilp av en elektronisk forbindelse for
atkomst till uppgifter kan patienten ocksa ges
uppgifter om tidsbestillningar samt laborato-
rieresultat, diagnostiska avbildningsresultat
och andra motsvarande undersékningsresul-
tat.

Utan hinder av 1 och 2 mom. ska forbin-
delsen for atkomst till uppgifter realiseras sa
att patienten inte har atkomst till de uppgifter
vilkas utlimnande en yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden bedémer kunna
medfora allvarlig fara for patientens hélsa el-
ler vard eller for ndgon annans réttigheter.

Forbindelsen for atkomst till uppgifter ska
realiseras sa att patienten via foérbindelsen
kan meddela sddana samtycken som avses i
11 § och sadana forbud som avses i 12§
samt formedla organdonationsforbud, vérd-
testamenten och andra viljeyttringar som
géller hdlso- och sjukvarden. Nér forbindel-
sen realiseras ska man dessutom sikerstilla
att skyddet for patientens privatliv inte dven-
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tyras. Patientens ritt till insyn enligt person-
uppgiftslagen péaverkas inte av att han eller
hon far uppgifter med hjélp av en sadan for-
bindelse. Nirmare bestimmelser om hur
uppgifter ges via forbindelsen kan utfirdas
genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet.

20§
Styrning, overvakning och uppfoljning

Den allménna planeringen, styrningen och
Overvakningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden och informationsadministratio-
nen i anslutning dértill samt beslutsfattandet
angaende totalfinansieringen av betydande
informationshanteringsprojekt ankommer péa
social- och hilsovardsministeriet.

Institutet for hélsa och vélfird svarar for
planeringen och styrningen av den elektro-
niska behandlingen av klientuppgifter inom
social- och hilsovarden och informationsad-
ministrationen i anslutning dértill samt av re-
aliseringen, anvindningen och uppfoljningen
av de riksomfattande informationssystem-
tjdnster som avses i 14 § och de gemensam-
ma dataarkiv som hanfor sig till olika for-
valtningsomraden.

22§
Avgifter

Anviéndningen av de riksomfattande infor-
mationssystemtjianster som avses i 14 § och
som administreras av Folkpensionsanstalten
och Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden &r avgiftsbelagd for tillhan-
dahallarna av hilso- och sjukvardstjinster.
Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs om sadana an-
viandningsavgifter att de motsvarar beloppet
av kostnaderna for skétseln av tjénsterna.

Folkpensionsanstalten och Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden ska
arligen tillstdlla social- och hilsovardsmini-
steriet samt delegationen for elektronisk in-

formationsadministration inom social- och
hilsovarden en utredning om de faktorer som
paverkar kostnaderna samt en bedémning av
de totalkostnader som ligger till grund for
foljande ars anviandningsavgifter.

253§
Overgdngsbestimmelser

Med avvikelse fran 24 § trader 15 §, som
giller skyldigheten att ansluta sig som an-
vindare av riksomfattande informationssy-
stemtjanster, i kraft den 1 september 2014.
For tillhandahallare av privata hilso- och
sjukvardstjénster trider skyldigheten att an-
sluta sig som anvindare av tjansterna dock i
kraft den 1 september 2015. Om det emeller-
tid &dr sa att en tillhandahallare av hélso- och
sjukvardstjanster har anslutit sig som anvin-
dare av i denna lag avsedda informationssy-
stemtjanster innan 15 § trader i kraft, géller
bestimmelserna i denna lag de av tillhanda-
hallarens handlingar som &r kopplade till in-
formationssystemtjansterna. I &vrigt ska till-
handahéllare av hilso- och sjukvardstjinster
iaktta bestimmelserna om elektronisk be-
handling av patientuppgifter frain och med
den 1 september 2014. De riksomfattande in-
formationssystemtjanster som avses i 14 §
kan tas i bruk stegvis redan innan skyldighe-
ten att ansluta sig intritt. 1 sa fall tillimpas
denna lag pa den behandling av patientupp-
gifter som sker med hjéilp av dessa tjéanster.
Tillhandahallare av socialvardstjanster ska
iaktta bestdmmelserna om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom socialvéar-
den fran och med den 1 september 2014.

Avgifter enligt 22 § borjar tas ut hos till-
handahéllare av offentliga hélso- och sjuk-
vardstjanster den 1 januari 2014 och hos till-
handahallare av privata hélso- och sjukvéards-
tjénster den 1 januari 2015.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen

forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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Lag

om findring av 30 § i lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom social- och hilsovar-
den

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom social- och hélsovarden
(811/2000) 30 § 2 mom., sadant det lyder i lag 160/2007, som f6ljer:

308
Denna lag trdder i kraft den 1 april 2011.

Tkrafitridande De kommuner och samkommuner som del-

tagit i forsoket fore lagens ikrafttridande del-

—————————————— tar fortfarande 1 forsoket, savida de inte lim-

Denna lag &r i kraft till och med den 31 au- nar social- och hélsovardsministeriet ett

gusti 2015. meddelande om att de avstar fran forsoket.

—————————————— Meddelandet om avstdende fran forsoket ska
lamnas senast den 31 mars 2011.
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Lag

om fndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 7 § 2 mom., 24 § 1 mom. och 28 § 1 och

2 mom., samt

fogas till 24 §, sadan den lyder delvis dndrad i lag 1567/2009, ett nytt 2 mom., varvid det
nuvarande 2—4 mom. blir 3—5 mom., som foljer:

78
Signering av recept

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden svarar for certifikattjansten.
Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet utfirdas nirmare bestdm-
melser om certifieringen av att den som gjort
upp receptet har ritt att forskriva lidkemedel
och om genomf6randet av certifikattjansten.

24§
Styrning, uppfoljning och overvakning

Social- och hélsovardsministeriet har hand
om den allminna planeringen, styrningen och
overvakningen av elektroniska recept samt
av de informationssystemtjénster pa riksniva
som avses i denna lag.

Institutet for hidlsa och vilfird svarar for
planeringen och styrningen av elektroniska
recept samt av realiseringen och anvéndning-
en av de informationssystemtjénster pa riks-
niva som avses i denna lag.

28 §
Overgdngsbestimmelse

Med avvikelse fran 27 § trdder 8 §, som
giller kryptering av elektroniska recept, i
kraft den 1 april 2012. Den skyldighet att
kunna expediera elektroniska recept som fo-
reskrivs for apoteken i 23 § trdder i kraft den
1 april 2012. Den skyldighet att géra upp 14-
kemedelsordinationer med anvindning av
elektroniska recept som foreskrivs i samma
paragraf trader i kraft den 1 april 2013 vid
kommunala och statliga verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvérd och den 1 april 2014
vid verksamhetsenheter for privat hilso- och
sjukvard och mottagningar for sjidlvstindiga
yrkesutdvare som &r verksamma i deras loka-
ler.

Avgifter enligt 25 § borjar tas ut hos apotek
samt kommunala och statliga verksamhets-
enheter for hélso- och sjukvard den 1 januari
2012 och hos verksamhetsenheter for privat
hélso- och sjukvard den 1 januari 2014.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen

forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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Lag

om iindring av lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om patientens stéllning och rittigheter (785/1992) 2 § 4 punkten, sadan den

lyder i lag 653/2000 och
fogas till lagen en ny 13 a § som foljer:

28
Definitioner

I denna lag avses med

4) verksamhetsenhet for hdlso- och sjuk-
vard en hélsovérdscentral enligt folkhélsola-
gen (66/1972) och andra kommunala verk-
samhetsenheter som skoter uppgifter enligt
folkhilsolagen, sjukhus och separata verk-
samhetsenheter for sjukvard samt andra hel-
heter med ansvar for varden som samkom-
munen for sjukvérdsdistriktet bestimmer en-
ligt lagen om specialiserad sjukvérd
(1062/1989), enheter som tillhandahaller hal-
so- och sjukvardstjinster enligt lagen om pri-
vat hélso- och sjukvard (152/1990), institutet
for arbetshygien till den del det tillhandahal-
ler hélso- och sjukvérdstjdnster enligt lagen
om institutets for arbetshygien verksamhet
och finansiering (159/1978), statens sinnes-
sjukhus enligt lagen om statens sinnessjuk-
hus (1292/1987), sjukvardsanstalter enligt

lagen om héilsovarden inom forsvarsmakten
(322/1987), sinnessjukhuset for fangar, psy-
kiatriska avdelningar samt andra anstalts-
sjukhus och sjukavdelningar samt fingelse-
polikliniker enligt forordningen om fang-
vardsvisendet (134/1986), och

13a§
Riksomfattande informationssystemtjdnster

Utldimnandet av uppgifter ur journalhand-
lingar med hjélp av riksomfattande informa-
tionssystemtjénster regleras i lagen om elek-
tronisk behandling av klientuppgifter inom
social- och hilsovarden (159/2007). Utlam-
nandet av uppgifter ur recept som lagrats i
det receptcenter som Folkpensionsanstalten
upprétthaller regleras i lagen om elektroniska
recept (61/2007).

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag

om fdndring av 2 § i lagen om Institutet for hilsa och vilfiard

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till 2 § i lagen om Institutet for hilsa och vilfird (668/2008), sddan den lyder delvis
andrad i lag 1067/2009, en ny 4 b-punkt som foljer:

2§
Uppgifter

Institutet ska

4 b) svara for planeringen, styrningen och
uppféljningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden och informationsadministratio-

Helsingfors den 1 oktober 2010

nen i anslutning dartill samt av realiseringen
och anvindningen av riksomfattande infor-
mationssystemtjénster,

Denna lag triader i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen

forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om fdndring av lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hiilso-
varden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden
(159/2007) 3 § 6 punkten,

dndras 6 §, 10 § 1 mom., 11—13 §, 14 § 1—3 mom., 15 § 2 mom., 16 § 2 och 5 mom., 17
och 19 §, 20 § 1 mom., 22 § och 25 § 1 och 2 mom., av dem 20 § 1 mom. sadant det lyder i
lag 1565/2009, samt

fogas till 10 § ett nytt 4 mom., till lagen nya 12 a och 14 a §, till 15 § ett nytt 3 mom. och till
20 §, sddan den lyder i nimnda lag 1565/2009, ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2—4
mom. blir 3—5 mom., som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

38
Definitioner

I denna lag avses med

6) servicehelhet en specificerad helhet av
servicehdndelser som produceras av en eller
flera tillhandahallare av hilso- och sjukvards-
tjénster,

68§

Journalhandlingarnas datastrukturer

Hilso- och sjukvardens patientdatasystem
och journalhandlingarnas datastrukturer skall
mojliggéra anvéndning, utlimnande, for-
varing och skydd av elektroniska journal-
handlingar med hjédlp av de riksomfattande
informationssystemstjénster som avses i 14 §.

38

Definitioner

6 punkten upphdivs

63§

Patientdatasystemens och journalhandlin-
garnas datastrukturer

Hilso- och sjukvardens patientdatasystem
och journalhandlingarnas datastrukturer ska
mojliggora anvindning, utlimnande, f6rva-
ring och skydd av elektroniska journalhand-
lingar med hjélp av de riksomfattande infor-
mationssystemtjanster som avses i 14 §. En
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De uppgifter som anvdinds vid en service-
hdndelse skall med hjdlp av journalhandling-
arnas datastrukturer kunna begrdnsas till en-
bart de uppgifter som behdvs for den aktuella
servicehdndelsen. En tillhandahéllare av hil-
so- och sjukvardstjinster skall klassificera de
journalhandlingar och patientuppgifter som
kraver sarskilt skydd som patientuppgifter
som skall skyddas genom separat begidran om
bekriftelse.

Nédrmare bestimmelser om patientdatasy-
stemens och journalhandlingarnas datastruk-
turer samt om klassificeringen av uppgifter
kan utfardas genom férordning av social- och
hilsovardsministeriet.

10 §
Utldimnande av patientuppgifter

Patientuppgifter far utlimnas med hjélp av i
14 § avsedda riksomfattande informationssy-
stemtjanster och endast till andra tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvérdstjanster. Utldm-
nandet skall ske antingen med patientens
samtycke eller med stdd av en bestimmelse i
lag som ger ritt till utlimnande.
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Foreslagen lydelse

tillhandahéllare av hélso- och sjukvéardstjéns-
ter ska klassificera de journalhandlingar och
patientuppgifter som kraver sérskilt skydd
som sadana patientuppgifter som ska skyddas
genom separat begédran om bekréftelse.

Nérmare bestdmmelser om vilka journal-
handlingar som ska klassificeras som sadana
som krdver sdrskilt skydd kan utfirdas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet. Institutet for hdlsa och vilfird kan
meddela ndrmare foreskrifter om patientda-
tasystemens och journalhandlingarnas data-
strukturer samt om annan dn ovan avsedd
klassificering av uppgifter.

10 §
Utldmnande av patientuppgifter

Patientuppgifter far med hjilp av i 14 § av-
sedda riksomfattande informationssystem-
tjdnster ldmnas ut endast till andra tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvardstjénster for
ordnande och tillhandahallande av hdilso-
och sjukvard for patienten. Utlamnandet ska
ske antingen med patientens samtycke eller
med stod av 13 § 3 mom. 3 punkten i patient-
lagen eller med stod av nagon annan be-
stimmelse i lag som ger ritt till utlimnande.

Bestimmelser om utldmnande av patient-
uppgifter pa annan vdg dn med hjdlp av riks-
omfattande informationssystemtjdnster finns
i 4 kap. i patientlagen. Bestimmelser om ut-
ldmnande av uppgifter ur elektroniska recept
finns dessutom i lagen om elektroniska recept
(61/2007).
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11§

Sokuppgifter

Sokuppgifter dr uppgifter som anvénds vid
elektronisk sokning i journalhandlingar och
som specificerar handlingen. Andamalet med
s6kuppgifterna dr att med hjélp av den kata-
logtjanst som avses i 14 § 1 mom. mojliggora
utlamnande av journalhandlingar till en annan
tillhandahéllare av hilso- och sjukvérds-
tjanster. Till en elektronisk journalhandling
och en handling med uppgifter om patientens
samtycke (samtyckeshandling) skall fogas
sokuppgifter. Sokuppgifterna utgér en del av
patientregistret hos respektive tillhandahallare
av hilso- och sjukvardstjinster.

Sokuppgifter i en journalhandling &r patien-
tens personbeteckning, tillhandahéllaren av
hilso- och sjukvardstjanster, patientregistret,
vardperiod pa avdelning eller uppgift om be-
sok inom oppenvarden och dagen da dessa
borjat och avslutats, information om huruvida
journalhandlingen innehaller uppgifter om la-
boratorieundersékningar, diagnostiska av-
bildningsundersokningar eller andra motsva-
rande undersokningar samt servicehelhetsbe-
teckning. I en samtyckeshandling lagras som
sOkuppgifter dessutom information om sam-
tycke som patienten gett, tiden da samtycket
getts samt den servicehelhetsbeteckning som
hanfor sig till samtycket. Om patienten saknar
personbeteckning, kan som sokuppgift lagras
en kombination av namn och fodelsetid.

Det skall vara mojligt att soka i patientupp-
gifter med hjédlp av sokuppgifterna sirskilt i
fraga om den offentliga eller den privata hil-
so- och sjukvarden, olika tillhandahallare av
tjanster samt olika patientregister.

12§
Forbud mot utldmnande av sokuppgifter

Patienten har rétt att forbjuda att hans eller
hennes sokuppgifter utlimnas i friga om en
viss tillhandahallare av hilso- och sjukvérds-
tjdnster eller ett visst patientregister och i fra-
ga om en viss servicehidndelse eller en servi-

43
Foreslagen lydelse

11§

Patientens riitt att bestimma om utlimnan-
det av patientuppgifter

Med stod av ett i 10§ 1 mom. avsett sam-
tycke av patienten far alla patientuppgifter
som hor till de riksomfattande informations-
systemtjinsterna Idmnas ut. En patient som
gett ett sadant samtycke far emellertid for-
bjuda utlimnandet av vissa uppgifter som
han eller hon sdrskilt specificerar. Forbudet
kan gdlla en viss servicehdndelse eller en
viss tillhandahallare av hélso- och sjukvards-
tidnster. Ett samtycke och ett forbud gdller
tills vidare och far aterkallas.

Ett samtycke och ett forbud kan meddelas
vilken sadan tillhandahdllare av hélso- och
sjukvardstjinster som helst som anslutit sig
till de riksomfattande informationssystem-
tidnsterna. Den som tar emot ett samtycke el-
ler forbud ska utan drojsmal formedla det till
patientens informationshanteringstjdinst som
avses i 14 a §. Patientens informationshan-
teringstjiinst ska realiseras sa att ett sam-
tycke och ett forbud kan meddelas ndr som
helst. Ett samtycke och ett forbud far ocksa
meddelas med hjilp av en sadan elektronisk
forbindelse for atkomst till uppgifter som av-
sesil9§.

Det som i 2 mom. bestdms om meddelande
av ett samtycke eller forbud gdller ocksa
aterkallande av ett samtycke eller forbud.

12§
Samtyckes- och forbudshandling

En handling som undertecknas av patienten
ska upprdttas over ett samtycke eller forbud
som gdller utlimnande av patientuppgifier.
Samtyckeshandlingen ska innefatta sadan in-
Jformation som avses i 17 § om de riksomfat-
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cehelhet hos en viss tillhandahallare av tjéns-
ter. Patienten har ritt att aterta forbudet mot
att utlimna sokuppgifter och att dndra det.
Forbudet samt en dndring och ett atertagande
av det skall undertecknas egenhindigt eller
undertecknas med en elektronisk signatur
som vad sdkerheten betrdffar motsvarar en
avancerad elektronisk signatur, och de skall
riktas till den tillhandahallare av tjédnster som
for det patientregister vars uppgifter férbudet
giller.

Trots forbudet far sokuppgifter utlimnas
med ett samtycke av patientens som dr under-
tecknat pa ett sitt som avses i 1 mom. samt i
de fall som avses i 13 § 3 mom. 3 punkten i
patientlagen.

13§
Patientens samtycke

Patientens samtycke kan ges for en service-
héindelse eller for en servicehelhet. Samtycket
skall undertecknas egenhdindigt eller under-
tecknas med en elektronisk signatur som vad
sdkerheten betrdffar motsvarar en avancerad
elektronisk signatur. De uppgifter som avses i
13 § 3 mom. 2 punkten i patientlagen och de
sOkuppgifter vars utlimnande patienten inte
har forbjudit pa det sdtt som avses i 12 § kan
dock utldmnas till en annan tillhandahallare
av hdlso- och sjukvardstjdnster med patien-
tens muntliga samtycke.

En samtyckeshandling skall upprdttas dver
ett skriftligt samtycke. 1 samband med att
samtycket ges skall en kopia av samtyckes-
handlingen skrivas ut for patienten. Samtyck-
eshandlingarna dr en del av det elektroniska
patientregistret hos respektive tillhandahalla-
re av tjidnster som begdrt samtycke. Ett munt-
ligt samtycke antecknas i patientregistret. Pa-
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tande informationssystemtjdnsterna och om
hur tjdnsterna paverkar behandlingen av
uppgifter som gdller patienten. Av forbuds-
handlingen ska det framga att de uppgifter
som omfattas av ett gdllande forbud inte far
anvdndas vid tillhandahallandet av hdlso-
och sjukvard dven om uppgifterna skulle
vara av betydelse for varden. Folkpensions-
anstalten ska utarbeta modeller for samtyck-
es- och forbudshandlingarna. Den som tar
emot ett samtycke eller forbud ska ge patien-
ten en kopia av handlingen. Da patienten
meddelar ett samtycke eller forbud med hjdlp
av en elektronisk forbindelse for atkomst till
uppgifter ska patienten ges motsvarande in-
formation via denna forbindelse.

Den som tar emot ett samtycke eller forbud
ska forvara den undertecknade handlingen
for registerforarens rdkning. Pa dessa hand-
lingars forvaringstid tillimpas det som i pa-
tientlagen och med stdd av den bestims om
forvaring av journalhandlingar.

Det som ovan bestidms om samtyckes- och
forbudshandlingar gdller ocksa handlingar
som upprdttas for aterkallelse av ett sam-
tycke eller forbud.

13§

Patientens lagliga foretridare
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tienten har rdtt att aterta samtycket eller att
dndra det. Samtycke som getts for en service-
helhet upphor att gdlla ndr det har gatt ett ar
sedan en servicehdndelse som ingar i servi-
cehelheten foregaende gang avslutades.

Nar en patient saknar forutsittningar att be-
doma betydelsen av samtycke far uppgifter
som behovs for en servicehdiindelse eller en
servicehelhet 1lamnas med samtycke av pati-
entens lagliga foretrddare. Patientens lagliga
foretrddare kan da pa patientens vignar dven
pa det sditt som avses i 12 § forbjuda att sok-
uppgifter utlimnas. Patientens lagliga fore-
tridare har ritt att utan hinder av tystnads-
plikten f& de uppgifter om patienten som be-
hovs for att ge samtycke, genomfora ett for-
bud eller dndra samtycket eller forbudet.

14 §
Riksomfattande informationssystemtjdnster

For tillhandahallarna av social- och hélso-
vardstjanster skoter Folkpensionsanstalten en
arkiveringstjénst for forvaringen och anvind-
ningen av journalhandlingar samt som en del
diarav en katalogtjdnst och samtyckeshanter-
ingstjinst for utlimnandet av journalhand-
lingar. Folkpensionsanstalten sk&ter forva-
ringen av utlimningsloggregistren som en del
av arkiveringstjinsten. Folkpensionsanstalten
kan ocksa skota forvaringen av anvindnings-
loggregistren som en del av arkiveringstjans-
ten. Folkpensionsanstalten skoter den forbin-
delse for atkomst till uppgifter som avses i
19 §.

Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hilsovarden svarar for kodtjans-
tens innehall. Folkpensionsanstalten skoter
den datatekniska realiseringen av kodtjansten.
Kodtjénsten omfattar alle de kodsystem som
behovs i behandling av journalhandlingar
med hjélp av de riksomfattande informations-
systemtjdnsterna.
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Nér en patient saknar forutsdttningar att
bedoma betydelsen av det samtycke som av-
ses i 10 § 1 mom. tar uppgifter som dr nod-
véndiga for hdlso- och sjukvarden ldmnas ut
med samtycke av patientens lagliga foretra-
dare. Patientens lagliga foretrddare har ritt att
utan hinder av tystnadsplikten fa de uppgifter
om patienten som behovs for att meddela och
effektuera ett samtycke. Vid meddelandet av
ett samtycke iakttas i ovrigt det som bestdims
om patientens samtycke i 11 § i patientlagen.

14§
Riksomfattande informationssystemtjdnster

For tillhandahallarna av social- och hélso-
vardstjanster skoter Folkpensionsanstalten en
arkiveringstjanst for forvaringen och an-
viandningen av journalhandlingar samt som
en del dédrav, for utlimnandet av journalhand-
lingar, en katalogtjinst och patientens infor-
mationshanteringstjdnst. Folkpensionsanstal-
ten skoter forvaringen av utldmningsloggre-
gistren som en del av arkiveringstjinsten.
Folkpensionsanstalten kan ocksé skota forva-
ringen av anvindningsloggregistren som en
del av arkiveringstjdnsten. Folkpensionsan-
stalten skoter dessutom den elektroniska for-
bindelse for atkomst till uppgifter som avses i
19 §. Vidare kan Folkpensionsanstalten vid
behov meddela anvisningar om de tekniska
konfigurationer och definitioner for medde-
landetrafiken som realiseringen av de ovan
ndmnda riksomfattande informationssystem-
tidnsterna kréver.

Institutet for hdélsa och vdlfird ska definie-
ra de datainnehall och begreppsmodeller
som realiseringen av de riksomfattande in-
formationssystemtjdnsterna krdver samt de
datastrukturer som stoder verksamhetspro-
cesserna. Dessutom svarar institutet for kod-
tjanstens innehall. Folkpensionsanstalten
skoter den datatekniska realiseringen av kod-
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Rittsskyddscentralen for hilsovarden ad-
ministrerar certifikattjdnsten for tillhandahal-
larna av hélso- och sjukvérdstjanster samt de
personer och datatekniska enheter som deltar
i tillhandahéllandet av deras tjanster. Certifi-
kattjansten omfattar de certifikat som behovs
vid identifiering och verifiering samt elektro-
nisk signering och tjdnster i anslutning till
dem.
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tjansten. Kodtjansten omfattar alla de kod-
system som behdvs vid behandlingen av
journalhandlingar med hjilp av de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden administrerar certifikattjans-
ten for tillhandahéllarna av hilso- och sjuk-
vardstjanster samt for de personer och data-
tekniska enheter som deltar i tillhandahallan-
det av deras tjanster. Certifikattjénsten om-
fattar de certifikat som behdvs vid identifie-
ring och verifiering samt elektronisk signe-
ring och tjénster i anslutning till dem.

14a§
Patientens informationshanteringstjcinst

Folkpensionsanstalten svarar for patien-
tens informationshanteringstidgnst. Tillhan-
dahallare av hélso- och sjukvardstidinster far
i samband med anordnandet och tillhanda-
hallandet av hdlso- och sjukvard for patien-
ten anvinda de uppgifter om patienten som
finns i patientens informationshanterings-
ticinst eller som kan ses via tjcinsten.

1 informationshanteringstjcinsten lagras
uppgifter om de samtycken och forbud som
patienterna meddelat med stod av 10—I12 §
samt om den information som patienterna
getts med stod av 17 §. I informationshanter-
ingstjdnsten lagras ocksa forbud som patien-
ten meddelat mot tagande av organ, vivna-
der eller celler for behandling av en annan
mdnniskas sjukdom eller kroppsskada samt
patientens livstestamente. | informationshan-
teringstjinsten kan ocksa patientens dvriga
viljeyttringar som hdnfor sig till hélso- och
sjukvarden lagras.

Via patientens informationshanterings-
tidnst kan dven sadana uppgifter som dr vik-
tiga med tanke pa patientens hdlso- och sjuk-
vard visas. Bestimmelser om vilka uppgifter
som dr sadana viktiga uppgifter som ska vi-
sas via informationshanteringstjinsten kan
utfdrdas genom forordning av social- och
hdlsovardsministeriet. Sadana uppgifter vars
utldmnande patienten forbjudit med stod av
10—12 § far dock inte visas via informa-
tionshanteringstjinsten.
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15§

Skyldighet att ansluta sig som anvindare av
informationssystemtjénsterna

Alla original av firdiga journalhandlingar
som uppkommit efter anslutningen skall lag-
ras i den riksomfattande arkiveringstjénsten.
Samtyckeshandlingar som hanfor sig till des-
sa journalhandlingar lagras pa motsvarande
sitt 1 samtyckeshanteringstjansten. Journal-
handlingar som uppkommit fére anslutningen
samt samtyckeshandlingar som giller dem
kan lagras i den riksomfattande arkiverings-
tjdnsten. Sokuppgifterna for de sistndmnda
handlingarna far emellertid inte l&mnas ut
utan patientens skriftliga samtycke. Sokupp-
gifter som giller ofullstdndiga journalhand-
lingar skall lagras i katalogtjansten. Ndrmare
bestimmelser om hur ofullstindiga journal-
handlingar skall lagras kan utfirdas genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet.

16 §

Ansvar vid skétseln av informationssystem-
tidnsterna

Folkpensionsanstalten dr tekniskt ansvarig
for arkiveringstjdnsten samt dess administra-
tor och svarar i den egenskapen for tjansten
rent generellt och for dess lagenlighet. Vidare
ansvarar Folkpensionsanstalten for det tek-
niska genomforandet av den elektroniska for-
bindelse enligt 19 § som patienten tillhanda-
halls, och den har beslutanderitt i fragor som
géller systemets informationstekniska funk-
tion. Detta giller om inget annat f6ljer av
denna lag eller bestimmelser som utfirdats
med stéd av den.
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Folkpensionsanstalten dr registerforare for
patientens informationshanteringstjcinst.

15§

Skyldighet att ansluta sig som anviindare av
informationssystemtjinsterna

Original av journalhandlingar som upp-
kommit efter anslutningen ska lagras i den
riksomfattande arkiveringstjansten. Samtyck-
es- och forbudshandlingar som hénfor sig till
utlimnandet av dessa journalhandlingar ska
pa motsvarande sitt lagras i patientens in-
formationshanteringstjdnst. Journalhandling-
ar som uppkommit fore anslutningen kan lag-
ras i den riksomfattande arkiveringstjdnsten.

Bestimmelser om begrdnsning av skyldig-
heten att lagra vissa sadana originalhand-
lingar som avses i 2 mom. i den riksomfat-
tande arkiveringstjdnsten kan utfirdas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

16 §

Ansvar vid skotseln av informationssystem-
tidnsterna

Folkpensionsanstalten dr tekniskt ansvarig
for arkiveringstjénsten samt dess administra-
tor och svarar i den egenskapen for tjansten
rent generellt och for dess lagenlighet. Vidare
ansvarar Folkpensionsanstalten for den tek-
niska realiseringen av den elektroniska for-
bindelse for atkomst till uppgifter som till-
handahalls patienten enligt 19 §, samt for de
tekniska konfigurationer som de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna krdver.
Folkpensionsanstalten utévar dven beslutan-
deritt i fragor som giller systemets datatek-
niska funktion. Detta giller om inget annat
foljer av denna lag eller bestimmelser som
utfirdats med stéd av den. Dessutom ansva-
rar Folkpensionsanstalten for formedlingen
av information till allmdnheten i fragor som
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Rittsskyddscentralen for hilsovarden an-
svarar for att hilso- och sjukvardens certifi-
kattjanster fungerar tillforlitligt. Réttsskydds-
centralen for hélsovarden skall hélla sddana
uppgifter om certifikat och certifikatverk-
samheten allmint tillgdngliga med hjélp av
vilka dess verksamhet och tillférlitlighet kan
bedomas samt trygga konfidentialiteten i fra-
ga om signaturframstillningsdata nir den
sjalv producerar data. Centralen far inte lagra
eller spara signaturframstéllningsdata som ut-
lamnats till undertecknaren. Centralen skall
fora ett register ver de certifikat den beviljar.
Centralen skall dessutom halla ett register
over aterkallade certifikat tillgdngligt f6r par-
ter som forlitar sig pa certifikat.

17 §
Information till patienten

Folkpensionsanstalten skall ta fram en
skriftlig beskrivning med information om de
riksomfattande informationssystemtjansterna,
de allménna verksamhetsprinciper som giller
for dem samt de instanser som ansvarar for
dessa informationssystemtjinster, lagringen
av sokuppgifter och dndamdalet med dem samt
deras behandling, forutsittningarna for ut-
lamnande av patientuppgifter, patientens ritt
att paverka behandlingen av patientuppgifter-
na, skydd av patientuppgifter samt andra om-
standigheter i anslutning till behandlingen av
uppgifter som dr av betydelse for patienten.
Tillhandahallare av hilso- och sjukvardstjans-
ter som anslutit sig som anvindare av riksom-
fattande informationssystemtjdnster skall ge
patienten denna beskrivning.

De tillhandahallare av hdlso- och sjuk-
vardstjdnster som anslutit sig som anvdndare
av riksomfattande informationssystemtjinster
skall i samband med servicehdndelser infor-
mera patienterna om rdtten att forbjuda ut-
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gdller de riksomfattande informationssystem-
tjcinsterna.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden ansvarar for att hélso- och
sjukvardens certifikattjanster fungerar tillfor-
litligt. Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hélsovarden ska halla sadana uppgif-
ter om certifikat och certifikatverksamheten
allmént tillgéngliga med hjilp av vilka dess
verksamhet och tillforlitlighet kan bedémas,
samt trygga konfidentialiteten i fraga om sig-
naturframstillningsdata ndr dmbetsverket
sjdlvt producerar data. Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden far
inte lagra eller spara signaturframstillnings-
data som utldmnats till undertecknaren. 7i//-
stands- och tillsynsverket for social- och hdil-
sovarden ska fora ett register 6ver de certifi-
kat det beviljar. Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovarden ska dessutom
halla ett register over aterkallade certifikat
tillgéngligt for parter som forlitar sig pa certi-
fikat.

17 §
Information till patienten

Folkpensionsanstalten ska ta fram en skrift-
lig beskrivning med information om de riks-
omfattande informationssystemtjdnsterna, de
allménna verksamhetsprinciper som giller
for dem samt de instanser som ansvarar for
dessa informationssystemtjanster, forutsitt-
ningarna for utlimnande av patientuppgifter,
patientens rdtt att paverka behandlingen av
patientuppgifterna, skydd av patientuppgifter
samt andra omstindigheter i anslutning till
behandlingen av uppgifter som &r av betydel-
se for patienten.

De tillhandahallare av hélso- och sjuk-
vardstjanster som anslutit sig som anvidndare
av riksomfattande informationssystemtjanster
ska i samband med den forsta servicehdndel-
sen ge patienten denna beskrivning. En an-



RP 176/2010 rd

Gdllande lydelse

ldmnande av sokuppgifter.

Om en patient redan informerats enligt 1
och 2 mom. kan undantag goras fran upplys-
ningsplikten i enlighet med 24 § i personupp-
giftslagen. En anteckning om den information
som lamnats skall goras i patientregistret.

19§
Atkomst till uppgifter

En myndig patient ges med hjilp av en
elektronisk forbindelse mojlighet att se fol-
jande patientuppgifter som géller honom eller
henne och som é&r lagrade i den riksomfattan-
de arkiveringstjdnsten och uppgifter som an-
sluter sig till utlimnandet av dessa patient-
uppgifter:

1) uppgifter om samtycke samt utlimnings-
logguppgifter med undantag for utlimnarens
och mottagarens personuppgifter samt de ut-
lamningslogguppgifter som patienten enligt
27 § 1 mom. 1—4 punkten i personuppgifts-
lagen inte har ritt att {3,

2) sokuppgifter i journalhandlingar, uppgif-
ter om tid och plats for servicehidndelser,
uppgifter om likemedelsordinationer och
vardforeskrifter, samt

3) remisser, sammandrag av den vard som
getts, slutgiltiga utldtanden om varden, /abo-
ratorieresultat samt ldkarintyg och ldkarutla-
tanden efter det att den yrkesutbildade person
inom hdlso- och sjukvarden som vardar pati-
enten har godkdnt att uppgifterna ges via for-
bindelsen.

Med hjélp av en sadan elektronisk forbin-
delse kan patienten ocksa ges uppgifter om
tidsbestdllningar samt, ndr villkoren enligt
1 mom. 3 punkten dr uppfyllda, diagnostiska
avbildningsresultat och andra motsvarande
undersokningsresultat.

Utan hinder av 1 och 2 mom. skall forbin-
delsen realiseras sa att patienten inte har &at-
komst till de uppgifter vilkas utlimnande en
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teckning om informerandet av patienten ska
inforas i patientens informationshanterings-
tjdanst.

Om en patient redan har informerats enligt
1 mom. kan undantag goéras fran upplys-
ningsplikten i enlighet med 24 § i person-
uppgiftslagen.

19§
Atkomst till uppgifier

En myndig patient ges med hjilp av en
elektronisk forbindelse mojlighet att se f6l-
jande uppgifter som giller honom eller henne
och som é&r lagrade i den riksomfattande ar-
kiveringstjénsten:

1) uppgifter om samtycken och forbud
samt utlamningslogguppgifter, med undantag
for utlamnarens och mottagarens personupp-
gifter samt de utlimningslogguppgifter som
patienten enligt 27 § 1 mom. 1—4 punkten i
personuppgiftslagen inte har ritt att fa,

2) uppgifter om organdonationsforbud,
livstestamenten och patientens ovriga vilje-
yttringar gdllande hdlso- och sjukvarden som
inforts i patientens informationshanterings-
tjdanst,

3) uppgifter om tid och plats for service-
hindelser, uppgifter som dr viktiga med tanke
pa varden, uppgifter om likemedelsordina-
tioner och vardforeskrifter, samt

4) remisser, sammandrag av den vard som
getts, slutgiltiga utlitanden om véarden samt
lakarintyg och ldkarutlatanden.

Med hjilp av en elektronisk férbindelse for
atkomst till uppgifter kan patienten ocksa ges
uppgifter om tidsbestéllningar samt /aborato-
rieresultat, diagnostiska avbildningsresultat
och andra motsvarande undersokningsresul-
tat.

Utan hinder av 1 och 2 mom. ska forbin-
delsen for atkomst till uppgifter realiseras sa
att patienten inte har dtkomst till de uppgifter
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yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden bedomer kunna medfora allvarlig fara
for patientens hélsa eller vard eller ndgon an-
nans rittigheter.

Forbindelsen skall realiseras sé att skyddet
for patientens privatliv inte dventyras. Patien-
tens ritt till insyn enligt personuppgiftslagen
paverkas inte av att han eller hon far uppgif-
ter med en sddan forbindelse. Nédrmare be-
stimmelser om hur uppgifter ges via f6érbin-
delsen kan utfirdas genom forordning av so-
cial- och hélsovardsministeriet.

20§
Styrning, overvakning och uppfolining

Den allménna planeringen, styrningen och
overvakningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden, informationsadministrationen i
anslutning dértill och skotseln och tillhanda-
hallandet av de riksomfattande informations-
systemtjdnster som avses i 14 § ankommer pa
social- och hilsovardsministeriet.

22§
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande infor-
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vilkas utlimnande en yrkesutbildad person
inom hilso- och sjukvarden bedomer kunna
medfora allvarlig fara for patientens hélsa el-
ler vard eller for ndgon annans réttigheter.

Forbindelsen for atkomst till uppgifter ska
realiseras sa att patienten via forbindelsen
kan meddela sadana samtycken som avses i
11§ och sadana forbud som avses i 12§
samt formedla organdonationsforbud, vdrd-
testamenten och andra viljeyttringar som
gdller hdlso- och sjukvarden. Ndr forbindel-
sen realiseras ska man dessutom sdkerstdlla
att skyddet for patientens privatliv inte dven-
tyras. Patientens ritt till insyn enligt person-
uppgiftslagen péaverkas inte av att han eller
hon far uppgifter med hjilp av en sadan for-
bindelse. Nérmare bestimmelser om hur
uppgifter ges via forbindelsen kan utfirdas
genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet.

20§
Styrning, overvakning och uppfolining

Den allménna planeringen, styrningen och
overvakningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden och informationsadministratio-
nen i anslutning dartill samt beslutsfattandet
angaende totalfinansieringen av betydande
informationshanteringsprojekt ankommer pa
social- och hilsovardsministeriet.

Institutet for hdlsa och vdlfdrd svarar for
planeringen och styrningen av den elektro-
niska behandlingen av klientuppgifter inom
social- och hdlsovarden och informations-
administrationen i anslutning ddrtill samt av
realiseringen, anvindningen och uppfolj-
ningen av de riksomfattande informationssy-
stemtjcinster som avses i 14 § och de gemen-
samma dataarkiv som hdnfor sig till olika
forvaltningsomrdden.

22§
Avgifter

Anvindningen av de riksomfattande infor-
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mationssystemtjénster som avses i 14 § och
som administreras av Folkpensionsanstalten
och Rittsskyddscentralen for hilsovarden &r
avgiftsbelagd for tillhandahallarna av hilso-
och sjukvardstjanster. Genom férordning av
social- och hilsovardsministeriet foreskrivs
om sadana anvindningsavgifter att de mot-
svarar beloppet av kostnaderna for skotseln
av tjansterna.

Folkpensionsanstalten och Rittsskyddscen-
tralen for hdlsovarden skall arligen tillstélla
social- och hélsovardsministeriet samt dele-
gationen for elektronisk  informations-
administration inom social- och hélsovarden
en utredning om de faktorer som paverkar
kostnaderna samt en bedémning av de total-
kostnader som ligger till grund for foljande
ars anvandningsavgifter.

25§
Overgangsbestimmelser

Med avvikelse fran 24 § trider 15 §, som
géller skyldigheten att ansluta sig som anvin-
dare av riksomfattande informationssystem-
tjanster, 1 kraft tre ar och nio manader efter
lagens ikrafttradande. Om det emellertid &r sa
att en tillhandahdllare av hélso- och sjuk-
vardstjanster har anslutit sig som anvindare
av i denna lag avsedda informationssystem-
tjdnster innan 15 § trdder i kraft, géller be-
stimmelserna i denna lag de av tillhandahal-
larens handlingar som dr kopplade till infor-
mationssystemtjansterna. 1 ovrigt skall till-
handahallare av hilso- och sjukvardstjinster
iaktta bestdimmelserna om elektronisk be-
handling av patientuppgifter nér tre ar och nio
manader har forflutit fran lagens ikrafttradan-
de. De riksomfattande informationssystem-
tjidnster som avses i 14 § kan inforas stegvis
redan innan skyldigheten att ansluta sig in-
trdtt. 1 sd fall tillimpas denna lag pa den be-
handling av patientuppgifter som sker med
hjélp av de tjansterna. Tillhandahallare av so-
cialvardstjanster skall iaktta bestimmelserna
om elektronisk behandling av patientuppgif-
ter inom socialvarden nér tre ar och nio ma-
nader har forflutit fran lagens ikrafttridande.
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mationssystemtjinster som avses i 14 § och
som administreras av Folkpensionsanstalten
och Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden dr avgiftsbelagd for tillhan-
dahéllarna av hélso- och sjukvardstjénster.
Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs om siddana an-
viandningsavgifter att de motsvarar beloppet
av kostnaderna for skotseln av tjansterna.

Folkpensionsanstalten och Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden ska
arligen tillstédlla social- och hilsovardsmini-
steriet samt delegationen for elektronisk in-
formationsadministration inom social- och
hilsovarden en utredning om de faktorer som
paverkar kostnaderna samt en bedémning av
de totalkostnader som ligger till grund for
foljande ars anviandningsavgifter.

25§
Overgangsbestimmelser

Med avvikelse fran 24 § trider 15 §, som
géller skyldigheten att ansluta sig som an-
vindare av riksomfattande informations-
systemtjéanster, i kraft den / september 2014.
For tillhandahallare av privata hélso- och
sjukvardstjdnster trider skyldigheten att an-
sluta sig som anvindare av tjinsterna dock i
kraft den 1 september 2015. Om det emeller-
tid dr sa att en tillhandahallare av hilso- och
sjukvardstjdnster har anslutit sig som anvin-
dare av i denna lag avsedda informationssy-
stemtjdnster innan 15 § trdder i kraft, giller
bestimmelserna i denna lag de av tillhanda-
hallarens handlingar som &r kopplade till in-
formationssystemtjénsterna. I ovrigt ska till-
handahallare av hilso- och sjukvéardstjénster
iaktta bestdmmelserna om elektronisk be-
handling av patientuppgifter fran och med
den 1 september 2014. De riksomfattande in-
formationssystemtjénster som avses i 14 §
kan tas i bruk stegvis redan innan skyldighe-
ten att ansluta sig intrétt. I sa fall tillimpas
denna lag pa den behandling av patientupp-
gifter som sker med hjdlp av dessa tjdnster.
Tillhandahallare av socialvardstjanster ska
iaktta bestimmelserna om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom socialvar-
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Gdllande lydelse

Avgifter enligt 22 § borjar tas ut tre &r och
nio manader efter lagens ikrafttridande.

RP 176/2010 rd

Foreslagen lydelse

den fran och med den I september 2014.
Avgifter enligt 22 § borjar tas ut hos till-
handahallare av offentliga hdlso- och sjuk-
vardstjdnster den 1 januari 2014 och hos
tillhandahallare av privata hdlso- och sjuk-
vardstjdnster den 1 januari 2015.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgirder som verkstilligheten av lagen

forutsditter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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Lag

om findring av 30 § i lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom social- och hilsovar-
den

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom social- och hélsovarden
(811/2000) 30 § 2 mom., sadant det lyder i lag 160/2007, som f6ljer:

Gdllande lydelse
308
Tkrafttridande

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

Foreslagen lydelse
308
Tkrafitrddande

Denna lag &r i kraft till och med den 31 au-
gusti 2015.

Denna lag trdder i kraft den 1 april 201 1.

De kommuner och samkommuner som del-
tagit i forsoket fore lagens ikrafttridande
deltar fortfarande i forsdoket, savida de inte
ldmnar social- och hdlsovardsministeriet ett
meddelande om att de avstar fran forsoket.
Meddelandet om avstaende fran forsoket ska
ldmnas senast den 31 mars 2011.
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Lag

om fndring av lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 7 § 2 mom., 24 § 1 mom. och 28 § 1 och

2 mom., samt

fogas till 24 §, sddan den lyder delvis &ndrad i lag 1567/2009, ett nytt 2 mom., varvid det
nuvarande 2—4 mom. blir 3—5 mom., som foljer:

Gdllande lydelse
78

Signering av recept

Raittsskyddscentralen f6r hilsovarden svarar
for certifikattjansten. Genom f6rordning av
social- och hilsovardsministeriet utfirdas
ndrmare bestimmelser om certifieringen av
att den som gjort upp receptet har ritt att for-
skriva ldkemedel och om genomforandet av

24 §
Styrning, uppfolining och évervakning

Social- och hilsovardsministeriet har hand
om den allménna planeringen, styrningen och
overvakningen av elektroniska recept samt av
anordnande och genomftrande av de infor-
mationssystemtjinster pa riksniva som avses i
denna lag.

Foreslagen lydelse
78

Signering av recept

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden svarar for certifikattjansten.
Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet utfirdas nirmare bestim-
melser om certifieringen av att den som gjort
upp receptet har ritt att forskriva likemedel
och om genomforandet av certifikattjédnsten.

24 §
Styrning, uppfolining och évervakning

Social- och héilsovardsministeriet har hand
om den allménna planeringen, styrningen och
overvakningen av elektroniska recept samt av
de informationssystemtjdnster pa riksniva
som avses i denna lag.

Institutet for hdlsa och vdlfdrd svarar for
planeringen och styrningen av elektroniska
recept samt av realiseringen och anvdind-
ningen av de informationssystemtjdnster pd
riksniva som avses i denna lag.
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Gdllande lydelse

28 §
Overgdngsbestimmelse
Med avvikelse fran 27 § trdder 8 § om
kryptering av elektroniska recept och 23 §

1 mom. om inférande av elektroniska recept i
kraft fyra ér efter det att lagen har tritt i kraft.

Avgifter enligt 25 § borjar tas ut fyra ar ef-
ter det att lagen har trétt i kraft.

55
Foreslagen lydelse

28 §
Overgdngsbestimmelse

Med avvikelse fran 27 § trdder 8 §, som
gdller kryptering av elektroniska recept, i
kraft den 1 april 2012. Den skyldighet att
kunna expediera elektroniska recept som fo-
reskrivs for apoteken i 23 § tréider i kraft den
1 april 2012. Den skyldighet att gdra upp ld-
kemedelsordinationer med anvindning av
elektroniska recept som foreskrivs i samma
paragraf trdder i kraft den 1 april 2013 vid
kommunala och statliga verksamhetsenheter
for hdlso- och sjukvard och den 1 april 2014
vid verksamhetsenheter for privat hdlso- och
sjukvard och mottagningar for sjdlvstindiga
yrkesutovare som dr verksamma i deras loka-
ler.

Avgifter enligt 25 § borjar tas ut hos apotek
samt kommunala och statliga verksamhets-
enheter for hélso- och sjukvard den 1 januari
2012 och hos verksamhetsenheter for privat
hdlso- och sjukvard den 1 januari 2014.

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstilligheten av lagen

forutsditter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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Lag

om iindring av lagen om patientens stillning och rittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om patientens stéllning och rittigheter (785/1992) 2 § 4 punkten, sadan den

lyder i lag 653/2000 och
fogas till lagen en ny 13 a § som foljer:

Gdllande lydelse
28

Definitioner

I denna lag avses med

4) verksamhetsenhet for hdlso- och sjuk-
vard hilsovardscentral enligt folkhélsolagen
(66/1972), sjukhus och separata verksamhets-
enheter for sjukvard samt andra helheter med
ansvar for varden som samkommunen for
sjukvardsdistriktet bestammer enligt lagen
om specialiserad sjukvard (1062/1989), enhe-
ter som tillhandahaller hilso- och sjukvards-
tjdnster enligt lagen om privat hilso- och
sjukvard (152/1990), institutet for arbetshygi-
en till den del det tillhandahaller hélso- och
sjukvardstjanster enligt lagen om institutets
for arbetshygien verksamhet och finansiering
(159/1978), statens sinnessjukhus enligt lagen
om statens sinnessjukhus (1292/1987), sjuk-
vardsanstalter enligt lagen om hélsovarden
inom forsvarsmakten (322/1987), sinnessjuk-
huset for fangar, psykiatriska avdelningar
samt andra anstaltssjukhus och sjukavdel-
ningar samt fingelsepolikliniker enligt for-
ordningen om fangvardsvisendet (134/1986),
och

Foreslagen lydelse
2§

Definitioner

I denna lag avses med

4) verksamhetsenhet for hdlso- och sjuk-
vard en hilsovardscentral enligt folkhilsola-
gen (66/1972) och andra kommunala verk-
samhetsenheter som skoter uppgifter enligt
folkhdlsolagen, sjukhus och separata verk-
samhetsenheter for sjukvard samt andra hel-
heter med ansvar f6r varden som sam-
kommunen for sjukvardsdistriktet bestimmer
enligt lagen om specialiserad sjukvard
(1062/1989), enheter som tillhandahaller hal-
so- och sjukvardstjénster enligt lagen om pri-
vat hilso- och sjukvard (152/1990), institutet
for arbetshygien till den del det tillhandahal-
ler hilso- och sjukvardstjanster enligt lagen
om institutets for arbetshygien verksamhet
och finansiering (159/1978), statens sinnes-
sjukhus enligt lagen om statens sinnessjuk-
hus (1292/1987), sjukvardsanstalter enligt la-
gen om hilsovarden inom forsvarsmakten
(322/1987), sinnessjukhuset for fangar, psy-
kiatriska avdelningar samt andra anstalts-
sjukhus och sjukavdelningar samt fangelse-
polikliniker enligt forordningen om fang-
vardsvisendet (134/1986), och
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

13a§
Riksomfattande informationssystemtjdnster

Utlimnandet av uppgifter ur journalhand-
lingar med hjilp av riksomfattande informa-
tionssystemtjdnster regleras i lagen om elek-
tronisk behandling av klientuppgifter inom
social- och hdlsovarden (159/2007). Utlim-
nandet av uppgifter ur recept som lagrats i
det receptcenter som Folkpensionsanstalten
upprdtthaller regleras i lagen om elektronis-
ka recept (61/2007).

Denna lag triider i kraft den 20 .
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Lag
om fdndring av 2 § i lagen om Institutet for hilsa och vilfiard

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till 2 § i lagen om Institutet for hilsa och vilfird (668/2008), sddan den lyder delvis
andrad i lag 1067/2009, en ny 4 b-punkt som foljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
28 28
Uppgifter Uppgifter

Institutet ska Institutet ska

4 b) svara for planeringen, styrningen och
uppfoliningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
héilsovarden och informationsadministratio-
nen i anslutning ddrtill samt av realiseringen
och anvdndningen av riksomfattande infor-
mationssystemtjdnster,

Denna lag triider i kraft den 20 .
Atgéirder som verkstélligheten av lagen

forutsditter far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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