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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om iindring av lagen om smittsamma sjukdomar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen
om smittsamma sjukdomar #ndras. Enligt
propositionen ska social- och hilsovardsmi-
nisteriet i stéllet for Institutet for hélsa och
viélfard besluta om den ekonomiskt betydan-

de upphandling av vaccin som avses i lagen
om smittsamma sjukdomar.

Dessutom gors i lagen mindre dndringar av
teknisk natur.

Lagen avses trdda i kraft den 1 januari
2011.

ALLMAN MOTIVERING

1 Nulige
Upphandling av vaccin

Enligt 9 a § i lagen om smittsamma sjuk-
domar ska Institutet for hilsa och vélfird sor-
ja for att vacciner som ingér i det nationella
vaccinationsprogrammet och vacciner som
avses 1 12 och 12 a § finns tillgédngliga i till-
ricklig méngd. Institutet for hilsa och vil-
fird ska enligt 9 a § ocksa f6lja effekten och
verkningarna av vacciner som anvinds for
forebyggande av smittsamma sjukdomar,
vidta atgéarder for att utreda konstaterad eller
misstdnkt vaccineringskomplikation samt
sorja for att de vacciner som avses i 25 § dis-
tribueras som sig bor. For nidrvarande anges
det inte i lagen konkret skyldighet for social-
och hilsovardsministeriet att sorja for upp-
handlingen av vaccin; i 6 § i lagen om smitt-
samma sjukdomar konstateras det endast att
den allm#nna planeringen, ledningen och
overvakningen av smittsamma sjukdomar hor
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till social- och hilsovardsministeriets uppgif-
ter.

I egenskap av upphandlande enhet skoéter
Institutet for hélsa och vilfdrd upphandlingen
av vaccin genom att bereda upphandlings-
planer, gora anbudsforfragningar, behandla
anbud som har kommit in, fatta upphand-
lingsbeslut och inga avtal samt foljer upp av-
talade vaccinleveranser. Den nationella ex-
pertgruppen for vaccinationsfragor deltar i
upphandlingsprocessen genom att ge re-
kommendationer som géller kriterierna vid
upphandling av vaccin, och upphandlingen
behandlas ocksa i arbetsgruppen for upp-
handling av vaccin vid Institutet for héilsa
och vilfard. Generaldirektoren for Institutet
for hélsa och vilfird fattar med stod av utla-
tanden fran arbetsgrupperna beslut om upp-
handlingen och undertecknar upphandlings-
kontraktet. Som upphandlande enhet ansva-
rar Institutet for hélsa och vilfird for eventu-
ella besvérsprocesser hos marknadsdomsto-
len i anslutning till upphandlingsbeslut. Fol-
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jande personalresurser har vid Institutet for
hilsa och vilfard reserverats for att upphand-
lingen av vaccin ska kunna genomforas i
praktiken: en specialforskare (tre fjardedelars
arsverke) och en farmaceut (ett arsverke).

Jav

Den ritt som Institutet for hilsa och vilfiard
har att besluta om upphandlingen av vaccin
har kritiserats och det har havdats att upp-
handlingen kan paverkas av institutets forsk-
ningssamarbete med ldkemedelstillverkare
och av forskningsfinansieringen i anslutning
till det. Vid Institutet fo6r hilsa och vilfard ar
forskningsarbete & ena sidan och beredning
och beslutsfattande i samband med upphand-
ling av vaccin & andra sidan separata funk-
tioner. I frdga om upphandlingen av vaccin
har institutet foljt bestimmelserna i lagen om
offentlig upphandling och anbudsférfarandet
enligt lagen, och det har inte funnits skal att
anmérka pa institutets verksamhet.

Enligt 28 § 1 forvaltningslagen (434/2003)
dr en tjdnsteman javig

1) om tjanstemannen eller en nérstaende till
honom eller henne ir part,

2) om tjdnstemannen eller en nérstaende till
honom eller henne bitrdder eller foretréder en
part eller den for vilken avgorandet i drendet
kan vintas medfora synnerlig nytta eller ska-
da,

3) om avgorandet i drendet kan vintas
medfora synnerlig nytta eller skada for tjans-
temannen eller for en i 2 mom. 1 punkten av-
sedd narstaende till honom eller henne,

4) om tjanstemannen star i anstillningsfor-
hallande eller i sadant uppdragsférhallande
som har samband med det foreliggande &dren-
det till en part eller till ndgon for vilken av-
gorandet i drendet kan vintas medféra syn-
nerlig nytta eller skada,

5) om tjanstemannen eller en i 2 mom. 1
punkten avsedd nirstdende till honom eller
henne dr medlem av styrelsen, forvaltnings-
radet eller nagot darmed jamforbart organ el-
ler ar verkstédllande direktor eller innehar
motsvarande stidllning i en sadan sam-
manslutning eller stiftelse eller sadant statligt
affarsverk eller saddan statlig inrdttning som
ar part eller for vilken avgorandet i drendet

kan vintas medfora synnerlig nytta eller ska-
da,

6) om tjidnstemannen eller en i 2 mom. 1
punkten avsedd nirstdende till honom eller
henne hor till direktionen f6r eller nagot an-
nat dirmed jamforbart organ i ett &mbetsverk
eller en inrdttning och det ar frdga om ett
drende som sammanhinger med styrningen
eller 6vervakningen av dmbetsverket eller in-
rittningen, eller

7) om tilltron till tjinstemannens opartisk-
het av ndgot annat sérskilt skél dventyras.

Med nérstaende avses i 28 § 1 mom. i for-
valtningslagen:

1) tjanstemannens make samt barn, barn-
barn, syskon, foréldrar, far- och morforildrar
samt ocksa den som pa nagot annat sitt star
tjdnstemannen sérskilt ndra liksom dven des-
sa personers makar,

2) tjanstemannens fordldrars syskon samt
deras makar, tjinstemannens syskonbarn och
tidigare make till tjinstemannen samt

3) tjanstemannens makes barn, barnbarn,
syskon, forédldrar och far- och morforildrar
samt ocksé dessa personers makar och tjins-
temannens makes syskonbarn.

Som nirstdende anses ocksd motsvarande
halvslakting. Med makar avses #kta makar,
personer som lever under dktenskapsliknande
forhallanden och personer som lever i regi-
strerat partnerskap.

Enligt 29 § i forvaltningslagen avgor en
tjidnsteman sjdlv om han eller hon &r javig.
Om jiv for ledamoter och foredragande i ett
kollegialt organ beslutar dock organet i fraga.
Ett kollegialt organ beslutar ocksa om nagon
annan som har ritt att nidrvara ar javig.

Professor Olli Mé#enpdd konstaterar i sin
bok Hallinto-oikeus att avsikten med be-
stimmelserna om jadv for det forsta dr att
hindra att en person som behandlar ett drende
ska kunna péaverka drendet pa grund av slakt-
skapsforhallanden, ekonomiska bindningar
eller andra egna intressen (subjektiv opar-
tiskhet). Syftet med bestimmelserna om jav
ar ocksa att hindra att osakliga omsténdighe-
ter och ovidkommande synpunkter paverkar
behandlingen av férvaltningsdrenden samt att
understryka objektiviteten hos de anstéllda
inom forvaltningen. Javsbestimmelserna har
ddarmed ocksé en mera allmin funktion. De
stirker ett neutralt forfarande och en allmén
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tilltro till att forfarandet dr oavhéngigt (ob-
jektiv opartiskhet). Uttryckligen for att tryg-
ga den allménna tilltron ska jiv alltid beak-
tas, dven i de fall da jav uppenbarligen inte
skulle paverka eller ens kunde paverka be-
handlingen av ett drende eller det beslut som
fattas i drendet.

Mienpdd konstaterar vidare att en jdvig
tjainsteman inte far delta i behandlingen av
drendet eller vara nirvarande vid behand-
lingen. Begreppet behandling ska uppfattas i
vid bemiérkelse. Utéver det egentliga besluts-
fattandet inbegriper en behandling foredra-
gande av ett beslut och innehallsméssig be-
redning som direkt hanfor sig till avgorandet
av drendet dd man utreder fragan genom att
hora parter och begéra utlatanden. I ett kolle-
gialt organ foregés beslutsfattandet dessutom
av en diskussion om beslutsfattandet. Be-
handlingen av #rendet inbegriper ocksa upp-
giften att fungera som sekreterare och proto-
kollf6rare.

Mienpéd konstaterar att om fragan om jav
lémnas obeaktad kan det leda till att beslutet
till f6ljd av 6verklagande upphédvs. Som pro-
cedurfel &r jav i viss mening ovillkorligt.
Aven om slutresultatet i drendet ar lagligt
och ritt, kan beslutet inda upphévas om jav
kan ha inverkat pa slutresultatet. En myndig-
het kan dock korrigera ett procedurfel till
foljd av jav genom att avgora drendet pa nytt
sd att den person som #r jdvig inte deltar i
behandlingen av #rendet (Mienpdd, Olli:
Hallinto-oikeus. WSBookwell Oy Borga
2003, 4 upplagan, s. 276, 287 och 288).

Vid beslut om upphandling av vaccin kan
en grund for jav t.ex. vara att en person &r
anstdlld hos en myndighet som Overvakar
vacciner (Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet) eller att en person far
arvoden eller finansiering for sin forskning
av en ldkemedelsfabrik som tillverkar ett
vaccin som dr foreméal for anbudsforfragan.

De 6vriga nordiska landerna

Upphandlingen av vaccin har i Norge ord-
nats sé att det dr Folkehelseinstituttet som
beslutar om upphandlingen av vaccin. Folke-
helseinstituttet har inget forskningssamarbete
med industrin och de personer som deltar i
upphandling av vaccin eller ger experthjilp

at ministeriet (departement) samarbetar inte
med industrin. [ Danmark finns det en delvis
statsdgd vaccinfabrik (Statens Serum Institut
(SSI) som sjélv tillverkar vaccin och dessut-
om upphandlar andra vaccin. I Sverige fattas
upphandlingsbesluten, antingen tillsammans
eller separat, av landstinget eller kommunen
som inte sjidlv bedriver nadgon vaccinforsk-
ning.

2 Foreslagna dndringar

Avsikten #r att dndra forfarandet vid upp-
handling av vaccin s att social- och hélso-
vardministeriet i fortsittningen ska ansvara
for konkurrensutsittningen av ekonomiskt
betydande upphandling av vaccin . Det fore-
slés att social- och hilsovardsministeriet ska
fungera som upphandlande enhet och ddrmed
vara den aktér som gor en anbudsforfragan
och fattar ett upphandlingsbeslut. Social- och
hilsovardsministeriet ska séledes besluta till
exempel om upphandling av vaccin som
overstiger EU-troskelvdrdena enligt 16 § 1
lagen om offentlig upphandling. Enligt for-
slaget ska dock fortfarande Institutet for hal-
sa och vilfird vara dgare av vaccinet, efter-
som institutet har tillstand enligt 32 § i ldke-
medelslagen (1987/395) att idka sédan parti-
handel med likemedel som kridvs for upp-
handling och innehav av likemedel for vida-
rebefordran. Tillstdndet har utfirdats av Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomréadet. Institutet fér hilsa och vilfird
ska enligt forslaget ingad avtal med den an-
budsgivare som vunnit upphandlingen, f6lja
upp vaccinleveranserna och skéta betalning-
arna av vaccinet.

Sadan upphandling av vaccin genom di-
rektupphandling enligt 27 § 2 eller 3 punkten
i lagen om offentlig upphandling som inte
behover konkurrensutsittas (bradska, endast
en leverantor) eller sidan upphandling som
understiger det nationella troskelvérdet och
som #nda konkurrensutsitts (flera leveranto-
rer) ska enligt forslaget fortsdttningsvis sko-
tas av Institutet for hilsa och vilfird. Social-
och hilsovardsministeriet ska emellertid be-
sluta om upphandling for storre eurobelopp,
t.ex. influensavaccinet A (H1N1)v. Institutet
for hilsa och vilfard ska dock alltid informe-



4 RP 243/2010 rd

ra social- och hilsovardsministeriet om upp-
handling av vaccin. Likasa foreslas det att In-
stitutet for hélsa och vilfdrd tills vidare ska
skota upphandlingen av s.k. forséljningsvac-
ciner, t.ex. vaccin mot japansk encefalit, se-
rum mot difteri och serum mot botulism.

Det foreslas att lagen dndras sa att social-
och hilsovardsministeriet beslutar om upp-
handlingen av de vacciner enligt det nationel-
la vaccinationsprogrammet som avses i 11 § i
denna lag och de vacciner som anvénds i
andra vaccineringar.  Social- och hélso-
vardsministeriet ska ocksa besluta om upp-
handlingen av saddana vacciner som ingar de
allmidnna obligatoriska vaccineringarna en-
ligt 12 § och séddana vacciner enligt 12 a §
som anvinds inom forsvarsmakten och
griansbevakningsvisendet. Enligt forslaget
ska social- och hélsovardsministeriet besluta
endast om ekonomiskt betydande vaccinupp-
handling, medan Institutet f6r hilsa och vil-
fiard fortsdttningsvis fattar beslut om ekono-
miskt mindre betydande vaccinupphandling.

3 Propositionens konsekvenser

Enligt forslaget ska Institutet for hilsa och
vilfird sd som for nidrvarande betala kostna-
derna for vaccin fran momentet fér anskaff-

ning av vaccin 33.70.20 i statsbudgeten. Ef-
tersom Institutet for hdlsa och vilfiard fore-
slas utfora det praktiska arbetet i samband
med att besluten om vaccinupphandlingen
verkstills, antas behovet av arsverken vid in-
stitutet forbli sa gott som oftrdndrat. Det an-
fors vid marknadsdomstolen besvir om
genomforda konkurrensutsittningar. Till det-
ta behovs sannolikt sakkunskapen hos en ju-
rist verksam utanfor social- och hélsovéards-
ministeriet. Institutet for hdlsa och vilfird
kan ocksa forpliktas att delta i utarbetandet
av sadana genmilen som behovs vid en even-
tuell behandling vid marknadsdomstolen.

4 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts vid social- och
hilsovardsministeriet i samarbete med Insti-
tutet for hilsa och valfird.

Utlatanden om propositionen har begirts
av justitieministeriet, Institutet for hélsa och
vilfird, Finlands kommunfoérbund rf, Ladke-
teollisuus ry, Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet, Suomen infektio-
lagkarit ry och Suomen Lastenlddkériyhdistys
— Barnldkarforeningen i Finland ry.

I utlatandena understéddes dverforingen av
upphandling av vaccin till social- och hilso-
vardsministeriet.

DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

9 a §. Det foreslas att 9 a § i lagen om
smittsamma sjukdomar #ndras si att social-
och hilsovardsministeriet, 1 de fall det dr fra-
ga om ekonomiskt betydande upphandling,
beslutar om upphandlingen av vaccin for det
nationella vaccinationsprogrammet enligt 11
§ och for andra vaccineringar samt for all-
minna obligatoriska vaccineringar enligt
12 § och om upphandlingen av vaccin for

vaccinationsprogrammet inom férsvarsmak-
ten och griansbevakningsvisendet.

Avsikten &r att de olika faserna av konkur-
rensutsittningen ska beredas av en arbets-
grupp for upphandling av vaccin som tillsétts
av social- och hélsovardsministeriet. Den f6-
reslagna arbetsgruppen ersitter arbetsgrup-
pen for upphandling av vaccin vid Institutet
for hilsa och vilfird. Det foreslas att arbets-
gruppens uppgift ska vara att bereda en an-
budsforfragan pa initiativ av Social- och hil-
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sovardsministeriet, gora en jimforelse mellan
givna anbud samt att bereda upphandlingsbe-
slutet.

Institutet for hilsa och vélfird, som under-
tecknar kontraktet med vaccinleverantoren,
ska sorja for verkstillandet av upphandling-
en, en eventuell forlangning av kontraktspe-
rioden med de optionsar som kontraktet tilla-
ter, kompletteringar och preciseringar av
kontraktet samt sorja for att vaccinet distri-
bueras som sig bor via institutets ldkeme-
delspartiaffar. Institutet for hdlsa och vilfard
sorjer for att vaccinleverantéren dr medlem i
andelslaget Suomen Ligkevahinkokorvauso-
suuskunta eller att tillverkaren som skydd for
den som anvinder vaccinet har en motsva-
rande forsdkring mot likemedelsskador. In-
stitutet for hilsa och vilfird 4r ocksa medlem
i Suomen Lédkevahinkokorvausosuuskunta
och svarar i undantagsfall, t.ex. i friga om
pandemivaccinet, for forsakringen.

Enligt forslaget kvarstar innehallet i 2
mom. oforéndrat.

9 b §. Institutet for hilsa och vilfiard ska
enligt denna paragraf folja effekten och
verkningarna av vacciner som anvinds for
forebyggande av smittsamma sjukdomar,
vidta atgirder for att utreda konstaterad eller
misstdnkt vaccineringskomplikation samt
sorja for att de vacciner som avses i 25 § dis-
tribueras som sig bor. Dessa uppgifter hor

enligt géllande 9 a § 1 mom. redan for nérva-
rande till Institutet for hilsa och vilfird, men
de ska flyttas till den foreslagna paragrafen,
eftersom uppgifterna inte giller beslut om
upphandling av vaccin.

12§ 1 mom., 12 a §, 23 § 2 mom., 23 a §
2 och 4 mom., 23 b § S mom. samt 40 a § 2
och 4 mom. Det foreslés att Folkhélsoinstitu-
tet i dessa paragrafer ersitts med Institutet
for hilsa och vilfird, till vilket uppgifterna i
friga Overfordes i samband med organisa-
tionsreformen vid ingangen av 2009. Dessut-
om foreslas det att det gors smé stilistiska
andringar.

2 Ikrafttridande

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 januari
2011.

Institutet for hilsa och vilfird ska dock
sorja for slutférandet av sadana anbudsforfa-
randen som giller vacciner och sadan upp-
handling av vaccin som institutet pabérjat
fore ikrafttradandet.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsidtter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Med stod av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om fdndring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om smittsamma sjukdomar (583/1986) 9 a §, 12 § 1 mom., 12 a §, 23 § 2
mom., 23 a § 2 och 4 mom., 23 b § 5 mom. samt 40 a § 2 och 4 mom.,

sadana de lyder, 9 a § i lag 1042/2008 samt 12 § 1 mom., 12 a §, 23 § 2 mom., 23 a § 2 och
4 mom., 23 b § 5 mom. och 40 a § 2 och 4 mom. i lag 935/2003, samt

fogas till lagen en ny 9 b § som foljer:

9a§

Social- och hilsovardsministeriet beslutar
om ekonomiskt betydande upphandling av
sadant vaccin som behovs for vaccinering en-
ligt 11, 12 och 12 a §. Institutet for hélsa och
valfiard ska sorja for att social- och hilso-
vardsministeriets beslut om upphandling av
vaccin verkstills. Institutet for hilsa och vil-
fard beslutar om annan upphandling av vac-
cin, efter att pa férhand ha informerat social-
och hilsovardsministeriet om upphandlingen.

Genom f6rordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan det foreskrivas att Insti-
tutet for hilsa och vilfird ska sorja for att
vacciner, antikroppar och undersokningsam-
nen som behovs for att forebygga andra far-
liga eller sidllsynta smittsamma sjukdomar
finns tillgéngliga.

9b3§

Institutet f6r hdlsa och vilfard ska folja ef-
fekten och verkningarna av vacciner som an-
vénds for forebyggande av smittsamma sjuk-
domar, vidta atgirder for att utreda konstate-
rad eller missténkt vaccineringskomplikation
samt sorja for att de vacciner som avses i
25 § distribueras som sig bor.

12§

Kommunen ska anordna allm#nna obliga-
toriska vaccineringar fo6r forhindrande av
spridning av en sddan smittsam sjukdom som
kan orsaka avsevird skada pa hélsan for hela

befolkningen eller en del av den, eller av
andra viktiga hélsovérdsskil. Statsradet be-
slutar om tidpunkten for obligatorisk vacci-
nering och om vilken befolkningsdel, grupp
eller aldersklass wvaccineringsskyldigheten
omfattar, hur linge beslutet dr i kraft samt
vad som i ovrigt iakttas vid vaccineringen.
Innan beslutet fattas ska ett utlatande av In-
stitutet for hélsa och vilfard begéras, om inte
Institutet for hilsa och vilfard har gjort en
framstéllning i saken.

12a§

Inom f6rsvarsmakten och gréansbevak-
ningsvésendet anordnas obligatoriska vacci-
neringar for varje aldersklass i syfte att for-
hindra att smittsamma sjukdomar sprids eller
av andra viktiga hidlsovardsskil. Social- och
hilsovardsministeriet beslutar om innehallet i
det obligatoriska vaccinationsprogrammet
inom forsvarsmakten och griansbevaknings-
visendet efter att ha inhdmtat utlatande fran
Institutet for hilsa och vilfird.

Ett laboratorium som avses i 10 § 1 mom.
ska till Institutet for hdlsa och valfird gora en
anmilan om smittsam sjukdom nér ett mi-
krobfynd som giller en allminfarlig eller
anmilningspliktig smittsam sjukdom har
konstaterats. Anmilan om smittsam sjukdom
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ska goras ocksd betriffande sddana andra
mikrobfynd som géller smittsamma sjukdo-
mar i friga om vilka det for ett tidigt konsta-
terande av epidemier och planeringen av be-
kdampningsprogram ar viktigt att forekomsten
av dem f6ljs centraliserat (andra mikrobfynd
som ska registreras). De andra mikrobfynd
som ska registreras bestims genom forord-
ning av statsrddet. Genom forordning av
statsradet foreskrivs ocksa nidr mikrobstam-
mar och prover ska fogas till en anmélan om
smittsam sjukdom.

P4 grundval av de anmélningar som avses i
23 § 1 och 2 mom. for Institutet for hilsa och
valfird ett riksomfattande register 6ver smitt-
samma sjukdomar f6r bekdmpning av smitt-
samma sjukdomar, foérebyggande och upp-
foljning av spridningen av dem samt for sta-
tistikforing och forskning.

I det riksomfattande registret over smitt-
samma sjukdomar och det regionala registret
Over bdrare av mikrober som &r synnerligen
resistenta mot likemedel inférs som identifi-
eringsuppgifter de uppgifter som nidmns i
23 § 4 mom. Institutet for hilsa och véalfard
kan komplettera uppgifterna i det riksomfat-
tande registret over smittsamma sjukdomar
med uppgifter ur befolkningsdatasystemet
om patientens boendekommun, fodelseland,
nationalitet och eventuellt dodsfall. Uppgifter
som innehaller identifieringsuppgifter far
sparas sa linge det dr ndodvindigt med tanke
pa registrens anviéndningsindamal enligt 1
och 2 mom. Uppgifter om personens namn
ska forstoras fore utgangen av det ar som fol-
jer pa det d& sammanforandet av separata
anmilningar som giller samma fall av smitt-
sam sjukdom har upphort (sammanforings-
tid). Inom samma tid ska personbeteckning-
arna i det riksomfattande registret Gver smitt-
samma sjukdomar ges en saddan form att en-
skilda personer inte kan identifieras péa
grundval av dem. I frdga om bedémningen av
grunden fo6r och behovet av behandling av
uppgifterna giller vad som foreskrivsi 12 § 2
mom. i personuppgiftslagen (523/1999).

Institutet for hélsa och vilfird kan obero-
ende av sekretessbestammelserna ge tillstind
till att personuppgifter lamnas ut ur det riks-
omfattande registret dver smittsamma sjuk-
domar, om detta sker for vetenskaplig forsk-
ning som giller hilso- och sjukvardsverk-
samhet, forebyggande eller behandling av
sjukdomar eller for annan bestimd veten-
skaplig forskning i samband ddrmed och om
utlamnandet uppfyller kraven i 16 § 3 mom. i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999). Innan tillstindsbeslutet
meddelas ska dataombudsmannen ges tillfil-
le att bli hord.

Institutet f6r hilsa och vélfard har ritt att
av de laboratorier som avses i 10 § pa begi-
ran fa uppgifter om antalet undersékningar
som gjorts for konstaterande av fall av smitt-
sam sjukdom och om de laboratoriemetoder
som anvénts.

Institutet for hilsa och vilfard och den 14-
kare som vid sjukvardsdistriktet ansvarar for
smittsamma sjukdomar har ritt att oberoende
av sekretessbestimmelserna av kommunens
och statens hilsovards- och hilsoskydds-
myndigheter samt de laboratorier som avses i
10 § f& uppgifter som 4r nodvindiga for sa-
dant utredande av orsaken till en epidemi
som avses i 3 § samt att i detta syfte behandla
uppgifter som de som insjuknat i en smittsam
sjukdom och andra sjédlva ldmnar dem. Insti-
tutet for hilsa och vilfird och den ldkare som
vid sjukvardsdistriktet ansvarar for smitt-
samma sjukdomar har ritt att oberoende av
sekretessbestimmelserna till de myndigheter
som ansvarar for bekdmpningen av smitt-
samma sjukdomar och till kommunens hélso-
skyddsmyndigheter 1&dmna ut sadana uppgif-
ter som erhéllits i samband med utredningar
och som 4r nodvindiga for utférandet av de
uppgifter som dessa myndigheter enligt lag
ska skota. Utlamnande av uppgifter som per-
sonerna sjilva har lamnat forutsitter dock att
dessa personer inte har forbjudit utlimnandet
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av dem. Personuppgifterna ska forstéras ndr institutet har péborjat innan lagen har tritt i

de inte ldngre behdvs for utredningen. kraft.
Atgirder som krivs for verkstilligheten av
Denna lag triader i kraft den 20 . denna lag far vidtas innan lagen trider i kraft.

Institutet for hilsa och vilfard sorjer for att
det slutfér sadan upphandling av vaccin som

Helsingfors den 29 oktober 2010

Republikens president

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om fdndring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om smittsamma sjukdomar (583/1986) 9 a §, 12 § 1 mom., 12 a §, 23 § 2
mom., 23 a § 2 och 4 mom., 23 b § 5 mom. samt 40 a § 2 och 4 mom.,

sddana de lyder, 9 a § i lag 1042/2008 samt 12 § 1 mom., 12 a §, 23 § 2 mom., 23 a § 2 och
4 mom., 23 b § 5 mom. och 40 a § 2 och 4 mom. i lag 935/2003, samt

fogas till lagen en ny 9 b § som foljer:
Gdllande lydelse

9a§

Institutet for hilsa och vilfird ska sorja for
att vacciner som ingar i det nationella vacci-
nationsprogrammet, vacciner som avses i 12
och 12 a § samt antikroppar och undersok-
ningsdmnen, som anvinds for forebyggande
av smittsamma sjukdomar, finns tillgéngliga i
tillracklig méngd, folja effekten och verk-
ningarna av vacciner som anvinds for fore-
byggande av smittsamma sjukdomar, vidta
atgirder for att utreda konstaterad eller miss-
tankt vaccineringskomplikation samt sorja for
att de vacciner som avses i 25 § distribueras
som sig bor.

Institutet for hilsa och vélfird kan genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet aldggas att dven sorja for att vacciner, an-
tikroppar och undersokningsdmnen som be-
hovs for att férebygga andra farliga eller sill-
synta smittsamma sjukdomar finns tillgéngli-

ga.

12§
Kommunen skall anordna allménna obliga-

Foreslagen lydelse
9a§

Social- och hdlsovardsministeriet beslutar
om ekonomiskt betydande upphandling av
sadant vaccin som behdvs for vaccinering
enligt 11, 12 och 12 a§. Institutet for hdlsa
och vilfird ska sorja for att social- och hdil-
sovdardsministeriets beslut om upphandling
av vaccin verkstdlls. Institutet for hdlsa och
vdlfdard beslutar om annan upphandling av
vaccin, efter att pa forhand ha informerat so-
cial- och hdlsovardsministeriet om upphand-
lingen.

Genom forordning av social- och hdlso-
vardsministeriet kan det foreskrivas att Insti-
tutet for hdlsa och vdlfdrd ska sorja for att
vacciner, antikroppar och undersokningsdm-
nen som behovs for att forebygga andra farli-
ga eller sillsynta smittsamma sjukdomar
finns tillgéngliga.

9b3§

Institutet for hdilsa och vilfdird ska folja ef-
fekten och verkningarna av vacciner som an-
vinds for forebyggande av smittsamma sjuk-
domar, vidta atgdrder for att utreda konsta-
terad eller misstinkt vaccineringskomplika-
tion samt sorja for att de vacciner som avses
i 25 § distribueras som sig bor.

12§
Kommunen ska anordna allmidnna obliga-
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Gdllande lydelse

toriska vaccineringar for forhindrande av
spridning av en sddan smittsam sjukdom som
kan asamka avsevird skada pa hilsan for hela
befolkningen eller en del av den, eller av
andra viktiga hélsovardsskil. Statsradet be-
slutar om tidpunkten for obligatorisk vacci-
nering och om vilken befolkningsdel, grupp
eller aldersklass vaccineringsskyldigheten
omfattar, hur linge beslutet ar i kraft samt
vad som i 6vrigt skall iakttas vid vaccinering-
en. Innan beslutet fattas skall Folkhilsoinsti-
tutets utlatande i drendet inhimtas, om inte
Folkhélsoinstitutet har gjort en framstillning i
saken.

12a§

Inom forsvarsmakten och gransbevaknings-
visendet anordnas obligatoriska vaccinering-
ar for varje aldersklass i syfte att forhindra att
smittsamma sjukdomar sprids eller av andra
viktiga hélsovardsskil. Social- och hélso-
vardsministeriet beslutar om innehallet i det
obligatoriska vaccinationsprogrammet inom
forsvarsmakten och gransbevakningsvisendet
efter att ha inhamtat utldtande fran Folkhélso-
institutet.

Ett laboratorium som avses i 10 § 1 mom.
skall till Folkhélsoinstitutet géra en anmilan
om smittsam sjukdom nér ett mikrobfynd
som giller en allménfarlig eller anmélnings-
pliktig smittsam sjukdom har konstaterats.
Anmilan om smittsam sjukdom skall goéras
ocksa betrdffande sddana andra mikrobfynd
som giller smittsamma sjukdomar i fraga om
vilka det for ett tidigt konstaterande av epi-
demier och planeringen av bekdmpningspro-
gram &r viktigt att forekomsten av dem f6ljs
centraliserat (andra mikrobfynd som skall re-
gistreras). De andra mikrobfynd som skall
registreras faststills genom forordning av
statsradet. Genom férordning av statsradet fo-
reskrivs ocksd om nir mikrobstammar och
prover skall fogas till anmélan om smittsam
sjukdom.

RP 243/2010 rd

Foreslagen lydelse

toriska vaccineringar for forhindrande av
spridning av en saddan smittsam sjukdom som
kan orsaka avsevird skada pa hilsan for hela
befolkningen eller en del av den, eller av
andra viktiga hilsovardsskil. Statsradet be-
slutar om tidpunkten for obligatorisk vacci-
nering och om vilken befolkningsdel, grupp
eller aldersklass vaccineringsskyldigheten
omfattar, hur ldnge beslutet &r i kraft samt
vad som i 6vrigt ska iakttas vid vaccinering-
en. Innan beslutet fattas ska ett utlatande av
Institutet for hélsa och viilfdrd begdras, om
inte Institutet for hdlsa och vdlfdrd har gjort
en framstéllning i saken.

12a§

Inom forsvarsmakten och grinsbevak-
ningsvésendet anordnas obligatoriska vacci-
neringar for varje aldersklass i syfte att for-
hindra att smittsamma sjukdomar sprids eller
av andra viktiga hilsovardsskél. Social- och
hilsovardsministeriet beslutar om innehallet i
det obligatoriska vaccinationsprogrammet
inom forsvarsmakten och griansbevaknings-
visendet efter att ha inhdmtat utlatande fran
Institutet for hdlsa och vilfdrd.

Ett laboratorium som avses i 10 § 1 mom.
ska till Institutet for héilsa och viilfird gora
en anméilan om smittsam sjukdom nér ett mi-
krobfynd som giller en allminfarlig eller
anmélningspliktig smittsam sjukdom har
konstaterats. Anmilan om smittsam sjukdom
ska goras ocksa betrdffande sadana andra
mikrobfynd som géller smittsamma sjukdo-
mar i fraga om vilka det for ett tidigt konsta-
terande av epidemier och planeringen av be-
kdmpningsprogram dr viktigt att forekomsten
av dem f6ljs centraliserat (andra mikrobfynd
som ska registreras). De andra mikrobfynd
som ska registreras bestims genom forord-
ning av statsrddet. Genom f6rordning av
statsradet foreskrivs ocksa ndr mikrobstam-
mar och prover ska fogas till en anmélan om
smittsam sjukdom.
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Gdllande lydelse

Pa grundval av de anmélningar som avses i
23 § 1 och 2 mom. for Folkhélsoinstitutet ett
riksomfattande register &ver smittsamma
sjukdomar for bekdmpning av smittsamma
sjukdomar, forebyggande och uppfoljning av
spridningen av dem samt statistikforing och
forskning.

I det riksomfattande registret Gver smitt-
samma sjukdomar och det regionala registret
over bédrare av mikrober som &r synnerligen
resistenta mot likemedel inférs som identifie-
ringsuppgifter de uppgifter som ndmns i 23 §
4 mom. Folkhilsoinstitutet kan komplettera
uppgifterna i det riksomfattande registret Gver
smittsamma sjukdomar med uppgifter ur be-
folkningsdatasystemet om patientens boende-
kommun, fodelseland, nationalitet och even-
tuellt dodsfall. Uppgifter som innehéller iden-
tifieringsuppgifter far sparas sa linge det ar
nodvindigt med tanke pa registrens anvind-
ningsdndamal enligt 1 och 2 mom. Uppgifter
om personens namn skall forstéras fore ut-
gangen av det ar som f6ljer pa det da sam-
manférandet av separata anmilningar som
giller samma fall av smittsam sjukdom har
upphort (sammanforingstid). Inom samma tid
skall personbeteckningarna i det riksomfat-
tande registret Over smittsamma sjukdomar
ges en sadan form att enskilda personer inte
kan identifieras pa grundval av dem. I fraga
om bedomningen av grunden for och behovet
av behandling av uppgifterna géller vad som
foreskrivs i 12 § 2 mom. personuppgiftslagen
(523/1999).

Folkhilsoinstitutet kan utan hinder av sek-
retessbestimmelserna ge tillstdnd till att per-
sonuppgifter ldmnas ut ur det riksomfattande
registret 6ver smittsamma sjukdomar, om det-
ta sker for vetenskaplig forskning som giller
hilso- och sjukvardsverksamhet, forebyggan-
de eller behandling av sjukdomar eller f6r an-
nan bestdmd vetenskaplig forskning i sam-
band ddrmed och om utlimnandet uppfyller
kraven i 16 § 3 mom. lagen om offentlighet i
myndigheternas verksamhet (621/1999). In-

Foreslagen lydelse

Pa grundval av de anmélningar som avses i
23 § 1 och 2 mom. f6r Institutet for hélsa och
vdlfdrd ett riksomfattande register 6ver smitt-
samma sjukdomar for bekdmpning av smitt-
samma sjukdomar, forebyggande och upp-
foljning av spridningen av dem samt for sta-
tistikforing och forskning

I det riksomfattande registret over smitt-
samma sjukdomar och det regionala registret
Over bidrare av mikrober som &r synnerligen
resistenta mot likemedel infors som identifi-
eringsuppgifter de uppgifter som nidmns i
23 § 4 mom. [nstitutet for hélsa och vdlfdrd
kan komplettera uppgifterna i det riksomfat-
tande registret over smittsamma sjukdomar
med uppgifter ur befolkningsdatasystemet
om patientens boendekommun, fodelseland,
nationalitet och eventuellt dédsfall. Uppgifter
som innehaller identifieringsuppgifter far
sparas sa liange det dr nédvandigt med tanke
pa registrens anvindningsindamal enligt 1
och 2 mom. Uppgifter om personens namn
ska forstoras fore utgangen av det ar som fol-
jer pa det dd sammanférandet av separata
anmilningar som giller samma fall av smitt-
sam sjukdom har upphort (sammanforings-
tid). Inom samma tid ska personbeteckning-
arna i det riksomfattande registret 6ver smitt-
samma sjukdomar ges en sadan form att en-
skilda personer inte kan identifieras pa
grundval av dem. | fridga om bedémningen av
grunden for och behovet av behandling av
uppgifterna géller vad som foreskrivsi 12 § 2
mom. i personuppgiftslagen (523/1999).

Institutet for hdlsa och vdlfdrd kan obero-
ende av sekretessbestimmelserna ge tillstdnd
till att personuppgifter lamnas ut ur det riks-
omfattande registret 6ver smittsamma sjuk-
domar, om detta sker for vetenskaplig forsk-
ning som géller hilso- och sjukvéardsverk-
samhet, forebyggande eller behandling av
sjukdomar eller for annan bestdmd veten-
skaplig forskning i samband ddrmed och om
utlimnandet uppfyller kraven i 16 § 3 mom. i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
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Gdllande lydelse

nan tillstindsbeslutet meddelas skall dataom-
budsmannen ges tillfille att bli hord.

Folkhilsoinstitutet har ritt att av de labora-
torier som avses i 10 § pa begiran fa uppgif-
ter om antalet undersokningar som gjorts for
konstaterande av fall av smittsam sjukdom
och om de laboratoriemetoder som anvints.

Folkhélsoinstitutet och den ldkare som vid
sjukvardsdistriktet ansvarar for smittsamma
sjukdomar har ritt att utan hinder av sekre-
tessbestimmelserna av kommunens och sta-
tens hélsovards- och hilsoskyddsmyndigheter
samt de laboratorier som avses i 10 § fa upp-
gifter som dr nodvandiga for sddant utredande
av orsaken till en epidemi som avses i 3 §
samt att i detta syfte behandla uppgifter som
de som insjuknat i en smittsam sjukdom och
andra sjédlva ldamnar dem. Folkhélsoinstitutet
och den likare som vid sjukvardsdistriktet
ansvarar for smittsamma sjukdomar har ritt
att utan hinder av sekretessbestimmelserna
till de myndigheter som ansvarar for be-
kdmpningen av smittsamma sjukdomar och
till  kommunens hilsoskyddsmyndigheter
lamna ut sddana uppgifter som erhallits i
samband med utredningar och som #r nod-
viandiga for utforandet av de uppgifter som
enligt lag ankommer pa dessa myndigheter.
Utlimnande av uppgifter som personerna
sjdlva har ldmnat forutsitter dock att dessa
personer inte har forbjudit utlimnandet av
dem. Personuppgifterna skall forstoras nér de
inte langre behovs for utredningen.

RP 243/2010 rd

Foreslagen lydelse

samhet (621/1999). Innan tillstindsbeslutet
meddelas ska dataombudsmannen ges tillfil-
le att bli hord.

Institutet for hdlsa och vdlfdrd har ritt att
av de laboratorier som avses i 10 § pa begi-
ran fd uppgifter om antalet undersdkningar
som gjorts for konstaterande av fall av smitt-
sam sjukdom och om de laboratoriemetoder
som anvants.

Institutet for hélsa och vdlfdard och den 13-
kare som vid sjukvardsdistriktet ansvarar for
smittsamma sjukdomar har ritt att oberoende
av sekretessbestimmelserna av kommunens
och statens héilsovards- och héilsoskydds-
myndigheter samt de laboratorier som avses i
10 § fa uppgifter som dr nodvandiga for sa-
dant utredande av orsaken till en epidemi
som avses i 3 § samt att i detta syfte behandla
uppgifter som de som insjuknat i en smittsam
sjukdom och andra sjédlva lamnar dem. /nsti-
tutet for hdlsa och vdlfdrd och den lékare
som vid sjukvardsdistriktet ansvarar for
smittsamma sjukdomar har ritt att oberoende
av sekretessbestimmelserna till de myndig-
heter som ansvarar for bekdmpningen av
smittsamma sjukdomar och till kommunens
hilsoskyddsmyndigheter ldmna ut sadana
uppgifter som erhéllits i samband med utred-
ningar och som ar nodvindiga for utférandet
av de uppgifter som dessa myndigheter enligt
lag ska skota. Utlamnande av uppgifter som
personerna sjilva har ldmnat forutsétter dock
att dessa personer inte har forbjudit utlam-
nandet av dem. Personuppgifterna ska forsto-
ras ndr de inte langre behovs for utredningen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Institutet for hdlsa och vdlfdard sorjer for
att det slutfor sadan upphandling av vaccin
som institutet har paborjat innan lagen har
trdtt i kraft.

Atgdrder som krivs for verkstélligheten av
denna lag far vidtas innan lagen trider i
kraft.
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