RP 253/2006 rd

Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lagstiftning om elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hilsovarden

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att en lag om
elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hilsovarden skall stiftas.

Lagen har till syfte att frimja dataséker be-
handling av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden. Genom lagen skall genomforas
ett enhetligt elektroniskt behandlings- och
arkiveringssystem for patientuppgifter for ef-
fektiv produktion av hélso- och sjukvards-
tjénster sd att patientsdkerheten beaktas samt
for frimjande av patientens mojligheter att fa
information.

I lagen foreslas bestimmelser om allménna
krav pa elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hilsovarden sa att
uppgifternas anvéndbarhet och integritet
samt forvaringen av uppgifterna tryggas och
sa att skyddet for klientens privatliv tryggas
vid anvindningen av dessa uppgifter. Genom
de allménna kraven pa behandlingen av kli-
entuppgifter skapas en grund for den elektro-
niska informationshanteringen, som forutsit-
ter en enhetlig niva pa datasikerheten i samt-
liga faser av behandlingen av informationen
om klienten.

I fraga om forvaringen och utlimnandet av
patientuppgifter inom hilso- och sjukvarden
foreslas det att centraliserade, riksomfattande
informationssystemtjanster inrdttas for arki-
vering och utlimnande av dessa uppgifter.
Folkpensionsanstalten skall skota informa-
tionssystemtjanster, med vars hjilp patient-
uppgifter kan forvaras, behandlas och ldamnas
ut i elektronisk form utifrén enhetliga grun-
der och sikerhetslosningar i hela landet. Det-
ta system fo6r behandling och arkivering av
uppgifter skall ytterligare omfatta vissa andra
relaterade tjanster som tas i bruk pa rikspla-
net, exempelvis en certifikattjdnst som Riétts-
skyddscentralen for hdlsovarden tillhandahal-
ler samt en kodtjadnst, for vars innehall
Forsknings- och utvecklingscentralen for so-
cial- och hilsovarden ansvarar. Utlimnandet
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av patientuppgifter mellan olika registeran-
svariga skall i princip ske med hjélp av dessa
tjanster. Som grund for att lamna ut uppgifter
om en patient skall alltid ldggas antingen pa-
tientens samtycke eller ett bemyndigande i
lag.

Serviceproducenterna inom sévél den of-
fentliga som den privata hilsovardssektorn
skall med vissa undantag vara skyldiga att
ansluta sig till nitverket av anvindare som
tillampar tjansterna i det riksomfattande in-
formationssystemet. Genom att alla funktio-
ner for lagring och 6verfoéring av data skall
realiseras 1 form av rikstdckande, centralise-
rade tjanster samt genom obligatorisk anslut-
ning till systemet blir det mgjligt att infora ett
enhetligt, elektroniskt arkiveringssystem med
mojligast sidkrad kompatibilitet nir uppgifter
om patienten Overfors fran ett informations-
system till ett annat. Harigenom blir det moj-
ligt att bygga upp ett datasdkert system som
garanterar att uppgifter finns till hands i rétt
tid i en situation dédr patienten behdver vard.

I propositionen foreslas att klienterna inom
social- och hilsovarden skall ha omfattande
réttigheter att fa information. Klienterna skall
fortséttningsvis ha ritt att enligt den géillande
personuppgiftslagen kontrollera uppgifterna
om sig sjilva i egenskap av klient. Dessutom
foreslas det att i lagstiftningen intas en be-
stimmelse om att klienterna skall ha ritt att
ta del av loggfilerna om hur deras klientupp-
gifter anvénts. Denna ritt avser loggfiler 6ver
savil uppgifternas anvidndning internt inom
enheten som utldmnandet av klientuppgifter
till ndgon annan med ritt att fi denna infor-
mation.

Patienternas ratt att fa upplysningar under-
lattas ocksa genom att de via en elektronisk
visningsforbindelse kan fi information om
vissa patientuppgifter som giller dem och
vissa utlimningslogguppgifter i anslutning
till anvéindningen av patientuppgifterna. Vis-
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ningsforbindelsen realiseras av Folkpen-
sionsanstalten som en riksomfattande infor-
mationssystemstjdnst. En  centraliserad,
rikstickande tjénst ger patienterna mojlighet
att vid samma uppkoppling kontrollera sina
egna patientuppgifter hos alla tillhandahalla-
re av hilso- och sjukvardstjanster som anslu-
tit sig till systemet.

I anslutning till social- och hélsovardsmini-
steriet inrdttas en delegation for informa-
tionsadministration inom social- och hilso-
varden. Delegationen skall ha till uppgift att
behandla principfragor som giller elektronisk
informationsadministration inom social- och
hilsovarden, realiseringen av de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna samt for-
enhetligande och utveckling av servicean-
vidndarnas informationssystemen.

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

med tre ar fram till den 31 december 2010, sa
att de med stod av denna lag genomforda re-
gionala forsoken med referensdatabaser kan
fortsidtta tills man Gvergar till att tillimpa de
riksomfattande behandlings- och arkiverings-
tjdnsterna.

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

Lagarna foreslas trdda i kraft s& snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfdsta. I fraga om vissa bestammelser i la-
gen om elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hilsovérden foreslés
en oOvergingsperiod omfattande fyra A&r.
Overgangsperioden giller i synnerhet de nya
riksomfattande informationssystemtjénsterna,
som kraver tillrackligt lang tid for att kunna
tas i drift, samt skyldigheten att ansluta sig
som anvindare av dessa tjénster.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Inledning

Social- och hilsovarden dr ett prioriterat
insatsomrade i regeringens informationssam-
hillesprogram. Stora anstrdngningar pagar
for att genom nyttiggérande av data- och
kommunikationsteknikens mojligheter for-
béttra tillgangen till social- och hélsovérds-
tjdnster samt hoja tjdnsternas kvalitet och
kostnadseffektivitet. Ett effektivare utnytt-
jande av data- och kommunikationsteknik i
hilsovérdstjinsterna dr en av malsittningarna
i verksamhetsprogrammet e-Hilsa som Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission god-
kiant varen 2004. P4 basis av verksamhets-
programmet bereder varje medlemsland egna
e-hdlsaplaner. Som gemensamma utmaningar
pa europaniva kan ndmnas bl.a. ett gemen-
samt tillvigagangssitt for identifiering av pa-
tienterna samt informationssystemens kom-
patibilitet.

I Finland 4r den grundlidggande data- och
kommunikationstekniska infrastrukturen
inom hélso- och sjukvérden redan ganska ut-
byggd. Sa gott som alla hilsocentraler och
sjukhus har exempelvis elektroniska patient-
journaler i reguljar anvéndning. Aven infor-
mationssystem med regionala 16sningar har
under de senaste aren tagits i bruk. Tre av
fyra sjukvardsdistrikt tillimpar ett system for
remiss och svar och i de Ovriga pagar for-
soksverksamhet eller planeringsarbete med
motsvarande system. I regionerna tillimpas
dessutom installationer av varierande slag for
digital overforing av patientinformation.
Inom ramen for det nationella hélsoprojektet
i enlighet med statsrddets principbeslut den
11 april har det pa riksniva utarbetats anvis-
ningar och rekommendationer f6r ibrukta-
gande av informationsteknologi.

Erfarenheterna av de digitala tillimpning-
arna har visat att produktiviteten inom ett
servicesystem kan héjas med hjélp av infor-
mationsteknologi, men endast genom gemen-
samma standardiserade rutiner, 16sningar
som omfattar hela landet och en Oversyn av
serviceprocessen. Ett planmissigt och be-
hirskat nyttiggorande av informationstekno-
logi kréver en stram nationell styrning.

Informationsteknologins och datakommu-
nikationernas utveckling samt ibruktagandet
av standarder och nationellt accepterade de-
finitioner gor det mojligt att Gverga till cent-
raliserade 19sningar i stérre omfattning. Den
andamalsenligaste och féormanligaste utvigen
ar att 16sa en del av informationshanteringen
pa riksniva i stéllet for pa det lokala planet.
Det 4r en utmaning att under de nirmaste
aren bygga upp en riksomfattande elektro-
nisk tjanst for arkivering av patienthandling-
ar som i ett senare skede ytterligare kommer
att omfatta arkivering av klienthandlingar
inom socialvarden. Den framtida datakom-
munikationen mellan olika nivder inom or-
ganisationen kan bygga pd en nationell 16s-
ning i stéllet for pa regionala lgsningar. Sam-
tidigt ar faltet oppet for att utveckla nya elek-
troniska serviceformer utifrdn en gemensam,
datasiker och standardiserad infrastruktur.
Medborgarna kan ges majlighet att kontrolle-
ra sina egna uppgifter och kommunicera
elektroniskt och smidigt med servicesyste-
met.

Enligt riktlinjerna i det beslut minister-
gruppen for informationssamhéllsprogram-
met fattade den 22 mars 2006 inréttas inom
social- och hilsovarden en s.k. nationell ak-
tor, som skall skota rikstdckande tjdnster for
arkivering av patientuppgifter samt relaterade
datadverforings- och informationsnittjénster.
Uppgiften som nationell aktor aldggs Folk-
pensionsanstalten. Ministergruppen beslot
samtidigt att social- och hélsovardsministeri-
et skall f4 en starkare roll vid styrningen av
informationsadministrationen inom social-
och hilsovarden. Ministergruppen konstate-
rade ytterligare i sitt beslut att ndrmare be-
stimmelser om Folkpensionsanstaltens roll
som nationell aktér inom social- och hilso-
varden meddelas i den lag om behandling av
klientuppgifter inom social- och hilsovarden
som dr under beredning.

Patient- och klientuppgifter ar kénsliga,
vilket stiller egna speciella krav pa den in-
formationsteknologi som tillimpas inom so-
cial- och hilsovéarden. Parallellt med ett for-
bittrat resursutnyttjande inom informations-
teknologin bor ockséa datasikerheten och kli-
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entens integritet uppméirksammas dven i var-
dagsrutinerna. En klientrelation ar alltid ba-
serad pa fortroende. Klienterna skall kunna
vara sidkra pa att deras uppgifter hanteras
korrekt. Utgangspunkten &r att anvdndningen
av  uppgifterna  forutsdtter en  vard-
/klientrelation. Hanteringen av anvéndarbe-
horigheter, 16sningarna i fraga om certifikat
och utlimnande av uppgifter pa basis av
samtycke, kontrollen av logguppgifter samt
klientens ratt att ta del av loggfiler dr verktyg
som hojer klientens fortroende och forbéttrar
samtidigt ocksa yrkesutdvarens réttssdkerhet.

2. Nulédge

2.1. Lagstiftning

Finlands grundlag

Enligt 10 § 1 mom. i Finlands grundlag
(731/1999) ar vars och ens privatliv, heder
och hemfrid tryggade. Nédrmare bestimmel-
ser om skydd for personuppgifter utfirdas
genom lag. Den sérskilda bestimmelsen om
datasekretess intogs i 8 § i Regeringsformen i
samband med reformen av de grundlidggande
fri- och rattigheterna 1995. Bestdmmelsen
hinvisar till behovet att genom lagstiftning
garantera individens rittssdkerhet och integ-
ritet vid behandling, registrering och anvind-
ning av personuppgifter. Europaradets kon-
vention om skydd for enskilda vid automa-
tisk databehandling av personuppgifter
(FordrS 35 och 36/92) ligger en bestamd
skyddsniva for personuppgifter i lagstiftning-
en.

Folkhilsolagen

Folkhélsolagen (66/1972) triadde i kraft den
1 april 1972. Lagen innehaller bestimmelser
om folkhélsoarbetet och dess forvaltning
samt kommunens ansvar for att ordna folk-
hilsoarbetet. Det dr social- och hilsovérds-
ministeriets uppgift att skéta den allménna
ledningen och 6vervakningen av folkhilsoar-
betet. I vissa situationer leder och Gvervakar

Rattsskyddscentralen for hélsovarden folk-
hilsoarbetet pa riksniva (1254/2005). Folk-
hilsoarbetet inom lédnen leds och &vervakas
av lansstyrelsen. Kommunerna ater 4r ansva-
riga for att primdrvarden for kommunens in-
vanare ordnas. Kommunerna kan soérja for de
i lagen ndmnda tjénsterna ensamma eller ge-
mensamt genom att fér denna uppgift grunda
samkommuner. En kommun kan dven kom-
ma Overens med en annan kommun om att
denna skoter en del av funktionerna inom
folkhidlsoarbetet. De kan dessutom kopa
tjénster av staten, andra kommuner eller den
privata sektorn.

Med folkhidlsoarbete avses enligt lagen
frimjande av hilsan, inklusive férebyggande
av sjukdomar och olycksfall, som &r inriktat
pa individen, befolkningen och livsmiljon
samt sjukvard till individen. For funktioner
enligt folkhdlsolagen eller som kommunen
separat bestdmt och som hénfors till folkhal-
soarbetet skall kommun eller ssmkommun ha
en hilsovardscentral, som i allménhet har fle-
ra verksamhetsstillen, dvs. hélsostationer
samt sjukhus. En del kommuner koper sa gott
som samtliga hélsocentralstjinster av privata
serviceproducenter.

Folkhilsolagen upptar en omfattande och
detaljerad beskrivning av kommunens upp-
gifter i fraga om folkhélsoarbetet. Kommu-
nen skall enligt 14 § i lagen bl.a. sorja for
hilsoradgivning och anordna allménna hil-
soundersdkningar for kommuninvanarna, f6l-
ja hur kommuninvanarnas hélso-tillstdnd och
faktorer som inverkar pa halsotillstindet ut-
vecklas 1 de olika befolkningsgrupperna,
ordna kommuninvénarnas sjukvard, forverk-
liga det mentalvéardsarbete som avses i men-
talvardslagen (1116/1990) genom att ordna
sadant forebyggande mentalvardsarbete och
sddana mentalvardstjanster som kommunin-
vanarna behover och som det 4r Zndamélsen-
ligt att ordna vid en hélsovardscentral, sorja
for ordnandet av sjuktransporter, tillhanda-
hélla mun- och tandvérd, till vilken hinf6rs
frimjande av befolkningens munhilsa, till-
handahalla skolhilsovard, tillhandahalla hil-
sovard for de studerande vid ldroanstalter i
kommunen oberoende av de studerandes
hemort, tillhandahalla for arbetstagare och
foretagare som arbetar pa arbets- och verk-
samhetsplatser inom kommunen sadana f6re-
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tagshdlsovardstjdnster som arbetsgivaren
skall svara for enligt lagen om f6retagshélso-
vard eller enligt andra forfattningar och en-
ligt vad som bestdms med stdod av dem, ordna
screening och andra massundersokningar
samt ordna bradskande &ppen sjukvard obe-
roende av patientens boningsort.

Lagen om specialiserad sjukvérd

Lagen om  specialiserad  sjukvérd
(1062/1989)  tradde i kraft den 1 januari
1991. Lagen innehaller bestimmelser om
sjukvardsdistrikt samt deras upptagningsom-
radden och uppgifter, sjukhus och andra verk-
samhetsenheter inom sjukvardsdistrikten,
forvaltning, universitetssjukhus, beredande
av sjukvard, ersdttningar samt ordnande av
undervisning och forskning.

Med specialiserad sjukvard avses sadana
hilsovardstjdnster inom medicinska och
odontologiska specialomraden som innefattar
forebyggande av sjukdomar, undersokning,
vard, den medicinska raddningsverksamheten
samt medicinsk rehabilitering. Den allménna
planeringen, ledningen och 6vervakningen av
den specialiserade sjukvarden ankommer pa
social- och hilsovardsministeriet. Rétts-
skyddscentralen for hélsovarden leder och
overvakar den specialiserade sjukvarden pa
riksniva. Inom ldnet sko6ts ledningen och
Overvakningen av den specialiserade sjuk-
varden av ldnsstyrelsen. Kommunerna ater
sorjer for att specialiserad sjukvard for kom-
muninvanarna ordnas. For att ordna den spe-
cialiserade sjukvéarden skall varje kommun
hora till nagot sjukvardsdistrikt. Kommunen
far bestimma till vilket sjukvérdsdistrikt den
hor. Sjukvardsdistriktets sjukhus utnyttjas i
forsta rummet for sjukvard for invénarna i
samkommunens medlemskommuner. Undan-
tag utgor hogspecialiserad sjukvard och 6vri-
ga avtalsbaserade arrangemang. Kommmu-
nen kan avtala om att kdpa specialsjukvards-
tjdnster hos privata serviceproducenter samt
ett sddant sjukvardsdistrikt dit kommunen
inte hor.

I varje sjukvardsdistrikt finns ett central-
sjukhus. Av dessa dr fem universitetscentral-
sjukhus, som tillhandahaller hdgspecialiserad
sjukvard och till vilka den sdrskilt krdvande
sjukvarden dr koncentrerad.

Lagen om privat hélso- och sjukvard

Lagen om privat hilso- och sjukvard
(152/1990)  trddde i kraft den 1 januari
1991. Lagen har till syfte att garantera tjans-
ternas kvalitet inom den privata hilso- och
sjukvarden genom att den mojliggor tillsyn
Over tjansternas standard i medicinskt avse-
ende. Tjinster som produceras inom den
kommunala hélso- och sjukvarden far kom-
plettering och stod i en omfattande privat
verksamhet som producerar hélso- och sjuk-
vardstjanster. Lagen upptar bestimmelser om
ordnandet av privat hidlso- och sjukvérd,
myndigheternas styrning och tillsyn samt om
foreskrifter, tvangsmedel och paféljder som
lansstyrelsen och Rittsskyddscentralen for
hilsovarden kan besluta om.

En serviceproducent skall ha tillstind av
lansstyrelsen for att fa tillhandahalla hélso-
och sjukvardstjanster. En sjédlvstindig yrkes-
utdvare skall ater ldmna in en skriftlig anmai-
lan om verksamheten till ldnsstyrelsen innan
yrkesutovaren borjar tillhandahélla hélso-
och sjukvérdstjanster som avses 1 lagen.
Ocksé anmélan om att verksamheten upphort
skall goras till ldnsstyrelsen inom 30 dagar
efter det att tillhandahéllandet av tjinsterna
upphorde.

Med hilso- och sjukvardstjdnster avses en-
ligt 2 § i lagen 1) laboratorieverksamhet, 2)
radiologisk verksamhet och ddrmed jamfor-
bara bildatergivnings- och undersokningsme-
toder, 3) andra undersokningar och atgirder
som vidtas for att konstatera nagons halsotill-
stand eller sjukdom eller for att bestimma
varden, 4) fysioterapeutisk verksamhet samt
andra atgérder och annan terapi som forbatt-
rar och uppritthaller prestationsf6rmagan, 5)
foretagshilsovard, 6) ldkar- och tandlikar-
tjdnster, annan héilso- och sjukvard samt
tjdnster som kan jamstéllas ddrmed och 7)
massage.

Med en privat producent av hélso- och
sjukvardstjanster avses en enskild eller ett
bolag, ett andelslag, en férening eller nagon
annan sammanslutning eller stiftelse som har
en enhet som tillhandahaller hilso- och sjuk-
vardstjdnster. Som serviceproducent anses
inte en sjdlvstdndig yrkesutovare eller en ar-
betsgivare som sjilv ordnar foretagshélso-
vardstjanster. Med sjélvstindig yrkesutovare
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avses yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden enligt 2 § 1 mom. i lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden (559/1994) som sjilvstidndigt ut-
ovar sitt yrke.

Lagen om patientens stillning och réttigheter

Lagen om patientens stillning och réttighe-
ter (785/1992, nedan patientlagen) tridde i
kraft den 1 mars 1993. Lagen innehaller de
centrala principerna for patientens vard och
bemoétande och giller savil offentlig som
privat hélso- och sjukvard. I lagen ingar be-
stimmelser om bl.a. innehéllet i journalhand-
lingar, uppgifternas sekretessbelagda natur
samt om utlimnande av uppgifter.

Enligt definitionerna i 2 § i patientlagen
avses med patient den som anlitar hilso- och
sjukvardstjanster eller som annars dr foremal
for sadana tjanster. Med hélso- och sjukvard
avses ater sddana atgirder for faststidllande av
patientens hilsotillstand eller for aterstéllan-
de eller uppratthallande av hilsan som vidtas
av yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden eller som vidtas vid en verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvard. Med jour-
nalhandlingar avses handlingar eller tekniska
dokument som anvinds, uppgors eller in-
kommer i samband med att en patient far
vard eller varden ordnas och som innehaller
uppgifter om patientens halsotillstand eller
andra personliga uppgifter. Verksamhetsen-
het for hélso- och sjukvard ar en hilsovards-
central enligt folkhélsolagen, sjukhus och se-
parata verksamhetsenheter for sjukvard samt
andra helheter med ansvar for varden som
samkommunen for sjukvardsdistriktet be-
stimmer enligt lagen om specialiserad sjuk-
vard, enheter som tillhandahaller hilso- och
sjukvardstjanster enligt lagen om privat hal-
so- och sjukvard, Arbetshilsoinstitutet till
den del det tillhandahaller hilso- och sjuk-
vardstjanster enligt lagen om institutets for
arbetshygiens verksamhet och finansiering
(159/1978), statens sinnesjukhus enligt lagen
om statens sinnessjukhus samt vissa sjuk-
vardsanstalter inom fangvardsvisendet och
forsvarsmakten.

I lagens 13 § ségs att uppgifterna i journal-
handlingarna ar sekretessbelagda och inte far
lamnas ut utan skriftligt samtycke av patien-

ten eller dennas lagliga foretridare. En yr-
kesutbildad person inom hilso- och sjukvér-
den eller ndgon annan som arbetar vid en
verksamhetsenhet for hédlso- och sjukvard el-
ler utfor uppdrag for den far inte utan patien-
tens skriftliga samtycke lamna ut till utom-
stdende sadana uppgifter som ingér i journal-
handlingarna. Om patienten saknar forutsétt-
ningar att bedoma betydelsen av ett sadant
samtycke, far uppgifterna limnas med skrift-
ligt samtycke av patientens lagliga foretrida-
re. Med utomstaende avses i lagen personer
som inte vid verksamhetsenheten eller pa
uppdrag av den deltar i varden av patienten
eller i andra uppgifter i samband med vérden.
Tystnadsplikten kvarstar efter det anstill-
ningsforhallandet eller uppdraget har upp-
hort.

I paragrafens 3 mom. ndmns undantagen
fran tystnadsplikten. Uppgifter kan ldmnas ut
oberoende av patientens samtycke om det ut-
tryckligen sirskilt foreskrivs i lag om utlim-
nande av uppgifter eller ritt att fa del av
uppgifter. Uppgifter som behovs for ordnan-
de av undersdkning och vard av patienten far
lamnas till ndgon annan verksamhetsenhet
for hilso- och sjukvard eller en yrkesutbildad
person inom hilso- och sjukvarden samt en
sammanfattning av den vard som givits pati-
enten till den verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard eller yrkesutbildade person
inom hélso- och sjukvérden som har remitte-
rat patienten till varden, och till den ldkare
som eventuellt har utsetts till ansvarig ldkare
for patienten, i enlighet med patientens eller
dennas lagliga foretrddares muntliga sam-
tycke eller sadant samtycke som annars
framgér av sammanhanget.

Uppgifter som &r nédvandiga f6r ordnande
av undersékning och vard av patienten far
utan att patientens samtycke forutsitts 1dm-
nas till ndgon annan finldndsk eller utlindsk
verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd el-
ler yrkesperson inom hélso- och sjukvérden,
om patienten pa grund av mental storning,
utvecklingsstorning eller av ndgon annan
motsvarande orsak saknar forutsittningar att
bedoma betydelsen av sitt samtycke och inte
heller har ndgon laglig foretrddare, eller om
patienten inte kan ge sitt samtycke pa grund
av att han eller hon &r medvetslos eller av
nagon annan didrmed jaimforbar orsak.



10 RP 253/2006 rd

Dessutom far uppgifter lamnas om patien-
tens person och hilsotillstand till en nira an-
horig till patienten eller ndgon annan patien-
ten nérstdende person da patienten &r intagen
for vard pa grund av medvetsloshet eller av
nagon diarmed jamforbar orsak, om det inte
finns skil att anta att patienten skulle forbju-
da detta. Uppgifter om den hélso- och sjuk-
vard en avliden person fatt under sin livstid
far ater pa motiverad skriftlig ansékan lam-
nas till den som behdver uppgifterna for att
utreda eller tillgodose viktiga intressen eller
rittigheter i den mén uppgifterna dr nodvén-
diga for detta andamal. Mottagaren far inte
anvinda eller lamna uppgifterna vidare for
nagot annat andamal.

Paragrafens 4 mom. foreskriver om utlim-
nande av uppgifter for vetenskaplig forsk-
ning och statistikfoéring.

Lagen om yrkesutbildade personer inom hil-
so- och sjukvarden

Lagen om yrkesutbildade personer inom
héilso- och sjukvarden (559/1992, nedan /a-
gen om yrkesutbildade personer) tridde i
kraft den 1 juli 1994. Genom lagen moderni-
serades och forenhetligades lagstiftningen
om yrkesutévning inom hélso- och sjukvar-
den sa att de tidigare spridda och delvis oen-
hetliga bestimmelserna om utévande av oli-
ka yrken inom hélso- och sjukvarden i ett
flertal lagar samlades i en och samma lag.
Lagen upptar bestimmelser om ritt att utéva
yrke inom hélso- och sjukvarden, allménna
skyldigheter for yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden, ldkares och
tandldkares sérskilda réttigheter och skyldig-
heter samt om styrning av och tillsyn Gver
yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvéarden.

Med yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvéarden avses en person som med stéd av
lagen om yrkesutbildade personer erhallit ritt
att utova yrke (legitimerad yrkesutbildad
person) eller tillstand att utéva yrke (yrkesut-
bildad person som beviljats tillstand) samt en
person som med stod av lagen har ritt att an-
vinda i forordning ndmnd yrkesbeteckning
for en yrkesutbildad person inom hilso- och
sjukvarden (yrkesutbildad person med skyd-
dad yrkesbeteckning).

Skyldigheten for yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden att uppritta och
forvara journalhandlingar bestdms i enlighet
med patientlagen. Om tystnadsplikt for yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden foreskrivs i lagens 17 §. Rittsskydds-
centralen for hédlsovarden for ett centralregis-
ter f6r hdlsovarden, i registret inférs de upp-
gifter som foreskrivs i lagens 24 a §.

Social- och hilsovardsministeriets férordning
om upprittande av journalhandlingar samt
om forvaring av dem och annat material som
hanfor sig till vard

Social- och hilsovardsministeriets forord-
ning om upprittande av journalhandlingar
samt om forvaring av dem och annat material
som hanfor sig till vard (99/2001) tradde i
kraft den 1 mars 2001. Férordningen innehél-
ler bestimmelser om allménna principer for
uppréttande och forvaring av journalhand-
lingar och annat material som hénfor sig till
vard.

Enligt 3 § i forordningen skall systemet for
journalhandlingar verkstdllas s& att dess
struktur och datainnehéll motsvarar dndama-
let med journalhandlingarna samt de perso-
ners aligganden och ansvar som deltar i var-
den eller i anslutande uppgifter. Nér journal-
handlingarnas struktur och férvaring planeras
skall bl.a. beaktas ritten att anvénda uppgif-
terna samt behovet av att 6verfora och lamna
ut uppgifter. Den chef som ansvarar for hil-
so- och sjukvarden vid verksamhetsenheten
skall meddela skriftliga instruktioner om hur
de uppgifter som ingér i journalhandlingarna
skall hanteras vid verksamhetsenheten och
om de forfaringssitt som hérvid skall iakttas.
Vid hanteringen av journalhandlingar skall
iakttas den aktsamhetsplikt som foreskrivs i
personuppgiftslagen sa att fortroligheten i pa-
tientférhallandet och patientens integritet
tryggas. Journalhandlingarna skall upprittas
och forvaras med anlitande av sddana medel
och metoder att de i handlingarna ingaende
uppgifternas integritet och anvindbarhet kan
tryggas under forvaringstiden.

4 § 1 forordningen foreskriver att de som
deltar i varden av patienten eller i anslutande
uppgifter far hantera journalhandlingar en-
dast i den omfattning som deras arbetsupp-
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gifter och ansvar forutsétter. Anvéndningen
av journalhandlingar som har upprittats med
hjalp av automatisk databehandling skall
Overvakas med till buds stiende tillrickliga
metoder. Nir service rekvireras fran nagon
annan skall man enligt 5 § forsdkra sig om att
bestimmelserna gillande sekretess och tyst-
nadsplikt iakttas i frdga om uppgifterna i
journalhandlingarna.

6 — 21 § i forordningen foreskriver om vil-
ka anteckningar som gors i journalhandlingar
samt om rittelse av anteckningar. Enligt 22 §
i forordningen ansvarar for forvaringen av
journalhandlingar och annat material som
géller varden den verksamhetsenhet for hil-
so- och sjukvéard eller den yrkesutbildade
sjalvstandiga yrkesutévare inom hélso- och
sjukvdrden inom vars verksamhet handling-
arna och materialet har uppkommit. Ar jour-
nalhandlingar av sadan art att de skulle orsa-
ka oldgenhet for hilso- och sjukvarden av pa-
tienten, om handlingarna gjordes sérskilt vid
varje verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard, kan dock patienthandlingarna, nir an-
svaret for varden av patienten dverfors pé en
annan verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard, med samtycke av patienten eller dennes
lagliga foretrddare Overforas i original till
nimnda verksamhetsenhet.

Enligt 23 § i férordningen skall jornalhand-
lingar samt vid undersdkning och vérd upp-
komna prov innehéllande biologiskt material
och modeller av organ férvaras atminstone
den tid som anges i bilagan till férordningen.
Nar forvaringstiden som anges i bilagan har
I6pt ut eller ndr ndimnda handlingar och bio-
logiska material inte ldngre dr nodvéndiga for
att ordna eller ge patienten vard, skall de
omedelbart forstéras sé att utomstaende inte
far kinnedom om dem.

For narvarande finns det inga bestammelser
i lagstiftningen om forvaring av journalhand-
lingar efter att tjdnsternas tillhandahallare har
upphort med verksamheten.

Socialvardslagen

Socialvardslagen (710/1982) triadde i kraft
den 1 januari 1984. Lagens syfte var att ge-
nom en Oversyn av de centrala delarna av
lagstiftningen om socialvarden trygga funk-
tionella, administrativa och ekonomiska for-

utséttningar for att ordna kommunernas soci-
alvard och pa sa sitt skapa en grund for att
utveckla socialvarden Overlag. Lagen inne-
haller bestimmelser om forvaltningen av so-
cialvarden, den kommunala socialvarden,
forfarandet da socialvard ldmnas samt kom-
munernas dmsesidiga erséttningar.

Den allménna planeringen, ledningen och
Overvakningen av socialvarden ankommer pa
social- och hélsovardsministeriet. Planering-
en, ledningen och 6vervakningen av social-
varden inom ldnet ankommer pa ldnsstyrel-
sen. Kommunerna ombesoérjer for sin del hu-
vudsakligen att socialvardsservicen ordnas
och tillampar olika former av samarbete for
att kunna tillhandahalla tjdnsterna. Kommu-
nerna kan ocksa kopa tjansterna av privata
serviceproducenter.

Den socialservice som kommunen tillhan-
dahaller #r socialarbete, radgivning i uppfost-
rings- och familjefragor, hemservice, boen-
deservice, institutionsvard, familjevard, verk-
samhet i sysselséttningssyfte fér handikappa-
de och arbetsverksamhet for handikappade.
Kommunen skall ocksd sorja for ordnandet
av barn- och ungdomsvard, barndagvard,
specialomsorger om utvecklingsstorda, servi-
ce och stdd pa grund av handikapp och servi-
ce 1 anslutning till missbrukarvard, de upp-
gifter som foreskrivits for barnatillsynings-
mannen och andra atgérder for utredande och
faststdllande av faderskap och tryggande av
underhallsbidrag, liksom #ven atgirder i
samband med adoptionsradgivning och med-
ling i familjefragor och medling vid verkstil-
lighet av beslut betrdffande vardnad om barn
och umgéngesritt samt for ordnande av stod
for nirstdendevard och annan socialservice
samt for de uppgifter som ndmns i lagen om
arbetsverksamhet i  rehabiliteringssyfte
(189/2001), enligt vad som dessutom be-
stdms sdrskilt om dessa serviceformer.

Om en klient inom socialvirden behover
sddan rehabilitering som inte enligt vad som
bestdims ankommer pa socialvarden eller som
det inte dr d&ndamalsenligt att ordna som so-
cialservice, skall socialvarden se till att klien-
ten ges information om Ovriga rehabiliter-
ingsmojligheter och efter behov hénvisas, i
samarbete med de instanser som ordnar reha-
bilitering, till hilso- och sjukvards-, arbets-
krafts- eller undervisningsmyndigheterna, till
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Folkpensionsanstalten eller till ndgon tillhan-
dahallare av tjanster. Utdver ovan nimnda
tjdnster kan kommunen ordna dven annan so-
cialservice som behovs.

Lagen om klientens stidllning och rittigheter
inom socialvérden

Lagen om klientens stillning och réttighe-
ter inom socialvarden (812/2000, nedan Kkli-
entlagen) trddde i kraft den 1 januari 2001
och den innehéller de viktigaste principerna
for klientens mojligheter till inflytande nir
socialvard lamnas, klientens bemdétande och
rattssdkerhet. Lagen giller klientens stidllning
och rittigheter inom socialvard som anordnas
av savidl myndigheterna som privata. Klient-
lagen innehaller bestimmelser om social-
vardsklientens rittigheter och skyldigheter,
sekretess, tystnadsplikt och utlimnande av
sekretessbelagda uppgifter, socialvardsmyn-
dighetens ritt att f4 sekretessbelagda uppgif-
ter och handrickning samt om anméarkning
och socialombudsmén.

11 § i klientlagen foreskriver om utlim-
nande av uppgifter till klienten eller dennes
foretrddare. Stadganden om klientens och f6-
retrddarens skyldighet att limna uppgifter
som behovs for ordnandet och lémnandet av
socialvard ingér i 12 §. Klienten skall infor-
meras om vilka andra uppgiftskillor som kan
anvindas for att inhdmta upplysningar om
honom eller henne och vilka upplysningar
som kan inhdmtas oberoende av vederboran-
des samtycke. Klienten skall ocksa beredas
tillfalle att ta del av uppgifter som inhdmtats
frén andra kéllor. Klienten eller dennes fore-
tradare har enligt 13 § ritt att innan uppgifter
lamnas till den som ordnar eller ldmnar soci-
alvard fa veta for vilket &andamal de uppgifter
som han eller hon ldmnar behévs, vilket an-
vandningsdndamalet &r, for vilka dndamal
uppgifterna normalt utlimnas samt i vilken i
personuppgiftslagen avsedd registeransvarigs
personregister uppgifterna kommer att regi-
streras. Dessutom skall klienten eller dennes
lagliga foretrddare upplysas om hur de i per-
sonuppgiftslagen avsedda rittigheterna kan
utdvas, om klienten inte redan har fatt denna
information.

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

handling eller en kopia eller utskrift av en
sddan handling far inte foretes for eller lam-
nas ut till utomstadende eller med hjélp av
teknisk anslutning eller pa nigot annat sitt
foretes for eller 1dmnas ut till utomstaende.
Angaende nir sekretessen i frdga om en soci-
alvardshandling upphor hianvisas det till 31 §
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999, nedan offentlighetslagen).
15 § i klientlagen forbjuder den som ordnar
eller producerar socialvard samt den som é&r
anstilld hos denna att r6ja uppgifter for vilka
tystnadsplikt foreskrivs, om inte klienten el-
ler dennes foretrddare har givit sitt samtycke
enligt 16 §. Dessutom ndmner 17 och 18 §
bestdammelser om utlimnande av sekretessbe-
lagda uppgifter som #r nodvéndiga for att
varden av och omsorgen om klienten skall
kunna tryggas oberoende av klientens sam-
tycke. I lagens 19 § foreskrivs om undantag
fran tystnadsplikten samt om tystnadspliktens
upphorande. 20 § bestimmer om myndighe-
ternas ratt att fi sekretessbelagda uppgifter.
En socialvardsmyndighet har enligt 22 § ritt
att av andra myndigheter f4 den handrick-
ning som den behover for att skota sina lag-
stadgade uppgifter.

Lagen om forsok med obrutna servicekedjor
inom social- och hilsovarden

Lagen om forsok med obrutna serviceked-
jor inom social- och hilsovéarden (811/2000,
nedan forsokslagen) tridde i kraft den 1 ok-
tober 2000. Lagens tillimpningsomrade &r
regionalt avgrdnsat och den skulle ursprung-
ligen gilla till den 31 december 2000. Den
tid som lagen &r i kraft har senare forlangts
vid tva tillfillen, forst med tva ar till utgéng-
en av 2005 (1225/2003) och andra gangen till
den 31 december 2007 (1262/2005).

Lagens syfte &r att forbéttra verkstéllighe-
ten av social- och hélsovardstjdnster och so-
ciala formaner, klientens forutsdttningar att
klara sig pa egen hand, integriteten samt da-
tasdkerheten. Avsikten dr att med hjilp av la-
gen fa till stand ett smidigare samarbete mel-
lan de enskilda verksamhetsenheterna. Lagen
innehéller bestimmelser om personlig radgi-
vare, plan for servicekedja, socialf6rsdk-
ringskort och referensdatabassystem inom
social- och hilsovérden.
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Planen for servicekedja &dr en overgripande,
tvarfacklig plan for den service och de for-
maner som ldmnas till klienten. Enligt 11 § i
lagen registreras uppgifterna om en plan for
servicekedja och om dndringar i den i klient-
register som fors av sddana registeransvariga
inom social- och hilsovarden, vars foretriada-
re har varit med om att gora upp eller dndra
planen. Det informationsutbyte som behdvs
vid uppgorandet och dndringar av en plan for
servicekedja forutsdtter klientens skiftliga
samtycke.

Lagen upptar bestimmelser om elektronisk
identifiering och signering. 12 § foreskriver
om certifikat, med vilkas hjilp en klient inom
social- och hilsovéarden, en legitimerad yr-
kesutbildad person samt en organisation kan
verifieras. Med hjdlp av certifikatet kan kli-
enten, myndigheten eller en foretrddare for
organisationen signera och kryptera doku-
ment eller andra meddelanden som de sédnder
(13 §).

Lagen innehaller ocksa bestimmelser om
referensdatabassystemet inom social- och
hilsovarden. Systemet bestar av referensda-
tabaser med hanvisningar till uppgifterna i
den registeransvarigas bassystem. Enligt 20 §
i lagen dr syftet med referensdatabaserna att
frimja astadkommandet av en obruten servi-
cekedja for klienten genom att gora sokandet
och utlamnandet av klientuppgifter snabbare
samt gora det littare att fa en fullstdndig upp-
fattning om klientens situation da social- och
hilsovard samt annat socialskydd ordnas och
tillhandahélls.

Enligt 21 § i lagen kan en referensuppgift
uppréttas och registreras i referensdatabaser
samt utlimnas och behandlas i 6vrigt av de
registeransvariga inom social- och hélsovar-
den som ingar i forsoket. Dessa uppgifter kan
ocksa utifran ett skriftligt uppdragsavtal utfo-
ras for en registeransvarig inom social- och
hilsovarden som ingar i forsoket. Klienten
skall informeras om de uppgifter som regi-
streras i en referensdatabas och om deras an-
viandningsdndamal samt om forutsittningarna
for utlimnande av uppgifter och om den 6v-
riga behandlingen av uppgifterna. I lagens 22
§ sdgs att som referensuppgifter registreras i
en referensdatabas klientens namn och per-
sonbeteckning, var uppgifterna finns, en all-
min beskrivning av de uppgifter som refe-

rensuppgifterna anknyter till, tiden for regi-
streringen av en referensuppgift samt de tek-
niska uppgifter som kriavs med tanke pé refe-
rensdatabasens funktion. I referensdatabasen
registreras ocksa klientens samtycke till att
referensuppgifter lamnas ut samt uppgifter
om anvindning och utlimnande av referens-
uppgifter (logguppgifter). Lagens 23 § ater
stadgar om att referensuppgifter som regi-
strerats i en referensdatabas dr sekretessbe-
lagda och nédr uppgifter utan hinder av tyst-
nadsplikten kan ldmnas ut. Lagens 24 § inne-
haller bestimmelser om klientens ratt till in-
syn i referensdatabaserade uppgifter.

Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (523/1999) tradde i
kraft den 1 juni 1999. Lagen ersatte 1987 ars
personregisterlag. Genom lagen reviderades
den gillande allménna lagstiftningen om in-
samling, registrering, anviandning och utlam-
nande av personuppgifter sa att den 6verens-
stimmer med Europaparlamentets och radets
direktiv om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter
(95/46/EG, nedan dataskyddsdirektivet) samt
ovriga gransoverskridande krav. Vid bered-
ningen av lagen beaktades dven de revidera-
de bestimmelserna om grundliggande fri-
och réttigheter i den da gillande Regerings-
formen som tridde i kraft 1995, och i vilken
det sdgs att om skydd for personuppgifter
stadgas ndrmare i lag.

3 § i personuppgiftslagen upptar de vikti-
gaste definitionerna i anknytning till person-
uppgifter och behandlingen av dem. Enligt
paragrafen avses med personuppgifter alla
slags anteckningar som beskriver en fysisk
person eller hans egenskaper eller levnads-
forhéallanden som kan hénforas till honom
sjdlv eller till hans familj eller ndgon som le-
ver i gemensamt hushall med honom. Med
behandling av personuppgifter avses insam-
ling, registrering, organisering, anvindning,
oversiandande, utlamnande, lagring, dndring,
samkorning, blockering, utplaning och
forstoring av personuppgifter samt andra &t-
girder som vidtas i frdga om personuppgif-
terna.

Personregister 4r en datamingd som inne-
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haller personuppgifter och som bestér av an-
teckningar som hor samman péa grund av sitt
anvindningsindamal, och som helt eller del-
vis behandlas med automatisk databehand-
ling eller har ordnats som ett kartotek, en for-
teckning eller pa ett annat motsvarande satt
sd att information om en bestdmd person kan
erhallas med ldtthet och utan oskiliga kost-
nader. En registeransvarig ar en eller flera
personer, sammanslutningar, inréttningar el-
ler stiftelser for vilkas bruk ett personregister
inrédttas och vilka har rétt att forfoga over re-
gistret eller vilka enligt lag alagts skyldighet
att fora register. Med registrerad avses den
som en personuppgift giller.

Med tredje man avses i personuppgiftsla-
gen andra personer, sammanslutningar, in-
réattningar eller stiftelser dn den registrerade,
den registeransvariga, registerforaren eller
den som behandlar personuppgifter for de tva
sistndmndas rikning och med samtycke varje
slag av frivillig, sdrskild och péa information
baserad viljeyttring genom vilken den regi-
strerade godtar behandling av personuppgit-
ter som géller honom.

Personuppgiftslagen redogor for de all-
ménna principerna vid behandling av per-
sonuppgifter. Dessa dr bl.a. aktsamhetsplikt
vid behandling av personuppgifter, principen
om planering av behandlingen av personupp-
gifter samt principen om #dndamalsbunden-
het.

Behandling av kinsliga personuppgifter ar
enligt 11 § i princip férbjuden. Med kénsliga
uppgifter avses personuppgifter som beskri-
ver eller vilkas syfte dr att beskriva 1) ras el-
ler etniskt ursprung, 2) nagons samhaélleliga
eller politiska uppfattning eller religiosa
Overtygelse eller medlemskap i ett fackfor-
bund, 3) en brottslig gidrning eller ett straff
eller ndgon annan pafoljd for ett brott, 4) na-
gons hilsotillstind, sjukdom eller handikapp
eller vardatgirder eller ddrmed jamforbara
atgarder som giller honom, 5) nadgons sexu-
ella inriktning eller beteende, eller 6) ndgons
behov av socialvard eller de socialvardstjéns-
ter, stodatgirder och andra férméner inom
socialvarden som négon erhallit.

Lagens 12 § ndmner undantagen fran for-
budet att behandla kinsliga uppgifter. Enligt
paragrafen utgér inte férbudet hinder for att
en verksamhetsenhet inom hélsovarden eller

en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden behandlar uppgifter som de i
denna verksamhet fatt om den registrerades
hilsotillstdnd, sjukdom eller handikapp eller
de vardatgérder som géller honom eller andra
uppgifter som dr nodvindiga for varden av
den registrerade. Ocksa socialvirdsmyndig-
heterna eller ndgon annan myndighet, en in-
stitution eller en privat socialserviceprodu-
cent, vilka beviljar socialvardsférmaner, be-
handlar uppgifter som myndigheten, institu-
tionen eller serviceproducenten i sin verk-
samhet har fitt om den registrerades behov
av socialvard eller socialvardstjanster, stod-
atgdrder eller andra férmaner inom social-
varden som beviljats den registrerade eller
andra uppgifter som dr nodviandiga for var-
den av den registrerade. 13 § redogor for
villkoren for att behandla personbeteckning.

Den registrerade skall enligt 24 och 25 § fa
information om behandlingen av personupp-
gifter som giller honom eller henne och ve-
derborande har ritt att ta del av sina egna
uppgifter (26 — 28 §). Enligt 32 § i lagen
skall den registeransvariga garantera datasi-
kerheten, i 33 § stadgas ater om tystnadsplikt
for den som behandlar informationen. 1 34 §
ségs att ett personregister som inte ldngre be-
hovs for den registeransvarigas verksamhet
skall forstoras, om det inte sdrskilt bestims
att de registrerade uppgifterna skall bevaras
eller om registret inte skall 6verforas till ett
arkiv pa det sétt som avses i 35 §.

Lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet

Offentlighetslagen tridde i kraft den 1 de-
cember 1999. Genom lagen reformerades
hela lagstiftningen om offentlighet och sekre-
tess 1 myndigheternas verksamhet. Lagen
hade som mal att garantera att offentlighets-
principen beaktas i allt utovande av offentlig
makt. Lagens tillampningsomrade omfattar
alla som handhar offentliga uppgifter, obero-
ende av om de dr organiserade som myndig-
heter eller inte. Lagen innehaller bestimmel-
ser om offentliga handlingar, god forvalt-
ningssed, tystnadsplikt samt om undantag
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frdn tystnadsplikten och tystnadspliktens
upphorande.

Myndighetshandlingar &r enligt 1 § i lagen
offentliga, om inte nagot annat foreskrivs
sarskilt. Enligt 5 § i lagen avses med hand-
ling utom en framstillning i skrift eller bild
dven ett meddelande som avser ett visst ob-
jekt eller drende och uttrycks i form av teck-
en som pa grund av anvindningen &r avsedda
att hora samman och vilket kan uppfattas en-
dast med hjilp av automatisk databehandling
eller en ljud- eller bildatergivningsanordning
eller ndgot annat hjdlpmedel. Med myndig-
hetshandling avses en handling som innehas
av en myndighet och som har upprittats av
myndigheten eller av ndgon som &r anstilld
hos en myndighet eller som har inkommit till
en myndighet for behandling av ett visst
drende eller i Ovrigt inkommit i samband
med ett drende som hor till myndighetens
verksamhetsomréde eller uppgifter. En hand-
ling anses ha blivit upprittad av en myndig-
het dven ndr den har upprittats pa uppdrag av
myndigheten. En handling anses ha inkom-
mit till en myndighet dven ndr den har in-
kommit till den som verkar pd uppdrag av
myndigheten eller i dvrigt for myndighetens
rikning, for att denna skall kunna utféra sitt
uppdrag.

Lagens 6 § innehaller definitioner pa tid-
punkten for nidr en handling som upprittats
av en myndighet blir offentlig. En handling
som har inkommit till en myndighet blir en-
ligt 7 § offentlig ndr myndigheten har fatt
den, om det inte i denna lag eller i ndgon an-
nan lag foreskrivs nagot om dess offentlighet
eller sekretess eller om négon annan be-
grinsning av ritten att ta del av den. En
handling som kan uppfattas endast med
hjalpmedel blir offentlig tidigast nir myn-
digheten eller den som #r verksam for dess
réakning har tillgang till den, om inte nagot
annat foljer av sekretessbestimmelser eller
andra begrinsningar av ritten att ta del av en
handling. Var och en har enligt 9 § ritt att ta
del av en offentlig myndighetshandling. I 10
§ foreskrivs att uppgifter om en sekretessbe-
lagd myndighetshandling eller om dess inne-
hall far ldmnas ut endast om sa sérskilt be-
stdms i denna lag.

En parts ritt att ta del av en handling fram-
gér av 11 § i offentlighetslagen. Var och en

har enligt 12 § 1 princip rétt att rétt att ta del
av de uppgifter som ingar i en myndighets-
handling och som géller honom sjidlv. Av de
offentliga uppgifterna i ett beslutsregister
som fors av en myndighet med hjilp av au-
tomatisk databehandling har man ritt att fa
en kopia i form av en teknisk upptagning el-
ler annars i elektronisk form, om inte sérskil-
da skl talar f6r ndgot annat. Utlimnande av
uppgifter i motsvarande form ur en annan of-
fentlig handling beror pad myndighetens
provning, om inte nagot annat foreskrivs.
Personuppgifter ur en myndighets personre-
gister far dessutom, om inte nagot annat sir-
skilt bestdams i lag, ldmnas ut i form av en
kopia eller en utskrift eller i elektronisk form
om mottagaren enligt bestimmelserna om
skydd for personuppgifter har ritt att regi-
strera och anvénda sddana personuppgifter.
Lagens 17 — 21 § foreskriver om myndighe-
ternas skyldighet att frimja mojligheterna att
ta del av handlingar samt en god informa-
tionshantering.

Enligt 24 § 1 mom. 25 punkten i offentlig-
hetslagen &r handlingar som innehéller upp-
gifter om en klient hos socialvarden samt de
forméaner eller stodatgirder eller den social-
vardsservice denna erhallit eller uppgifter om
en persons hélsotillstand eller handikapp, den
hilsovard eller rehabilitering som denna har
erhallit eller uppgifter om nigons sexuella
beteende eller inriktning sekretessbelagda
myndighetshandlingar, om inte nigot annat
foreskrivs sidrskilt. Myndigheten kan enligt
26 § 1 mom. ldmna ut uppgifter om det i lag
sarskilt tagits in uttryckliga bestimmelser om
ritten att ldmna ut eller att fa uppgifter, eller
nir sekretessplikt har foreskrivits till skydd
for nagons intressen och denna samtycker till
att uppgifter lamnas ut.

En myndighet kan ocksa med stéd av 29 §
3 mom. Oppna for en annan myndighet en
teknisk anslutning till sddana uppgifter i sitt
personregister som den andra myndigheten
enligt en i lag sdrskilt bestimd skyldighet
skall beakta nir den fattar beslut. Om per-
sonuppgifterna dr sekretessbelagda, far upp-
gifter s6kas med hjilp av en teknisk anslut-
ning endast i friga om sddana personer som
har samtyckt till detta, om inte négot annat
uttryckligen foreskrivs sérskilt om utlimnan-
de av en sekretessbelagd uppgift.
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Lagen om elektronisk kommunikation i
myndigheternas verksamhet

Lagen om elektronisk kommunikation i
myndigheternas verksamhet (13/2003) tradde
i kraft den 1 februari 2003. Syftet med lagen
ar att genom framjande av elektroniska data-
overforingsmetoder gora utrittandet och be-
handlingen av drenden smidigare och snab-
bare i férvaltningen, vid domstolar och andra
réttskipningsorgan samt i utsokningsforfa-
randet, samt att 0ka datasidkerheten 1 anslut-
ning till dessa.

Lagen tillimpas inom forvaltningsmyndig-
heterna, domstolarna och Ovriga rittskip-
ningsorgan, utsokningsmyndigheterna samt
inom andra instanser som férutom myndig-
heterna skoter uppgifter inom den offentliga
forvaltningen. Lagen innehdller bl.a. be-
stimmelser om myndigheternas skyldighet
att anordna elektronisk service, avsindande
av elektroniska meddelanden samt om elek-
tronisk signering av beslutshandlingar och
elektronisk delgivning.

Med elektronisk datadverforingsmetod av-
ses enligt 4 § i lagen telefax och teletjanster,
sdsom elektroniska blanketter, elektronisk
post och ritten att anvinda elektroniska in-
formationssystem, samt andra pa elektronisk
teknik baserade metoder dér data férmedlas
via en tradlos overforingskanal eller kabel,
dock inte telefonsamtal. Ett elektroniskt
meddelande 4r information som har sints
med en elektronisk datadverforingsmetod
och som vid behov kan sparas i skriftlig
form. Med elektroniskt dokument avses ett
elektroniskt meddelande som hénfor sig till
anhingiggorandet eller behandlingen av ett
arende eller till delgivningen av ett beslut.

Enligt lagen skall en myndighet som har
behovlig teknisk, ekonomisk och 6vrig be-
redskap inom ramen f6r den erbjuda var och
en mojlighet att i syfte att anhingiggora
arenden eller for behandlingen av dem sénda
meddelanden till en elektronisk adress eller
specificerad anordning angivna av myndig-
heten. Myndigheterna skall se till att deras
elektroniska datadverféringsmetoder funge-
rar samt informera om de adresser som skall
anvindas vid den elektroniska kommunika-
tionen med dem.

Ett elektroniskt meddelande sénds till myn-

digheten pé avsidndarens ansvar. Vid anhéng-
iggorande och behandling av drenden uppfyl-
ler ocksa elektroniska dokument som sénts
till en myndighet kravet pa skriftlig form.
Om det vid anhéngiggorande eller behand-
ling av ett drende krdvs en undertecknad
handling, uppfylls kravet pa underskrift ock-
sd genom en sédan elektronisk signatur som
avses 1 lagen om elektroniska signaturer. La-
gen innefattar ocksd bestimmelser med defi-
nitioner pa ankomsttidpunkten for ett elek-
troniskt meddelande samt om diarieforing el-
ler annan registrering av elektroniska doku-
ment, teknisk bearbetning och &verforing av
meddelanden.

Lagen upptar dessutom elektronisk signe-
ring av beslutshandlingar och elektronisk
delgivning. Myndigheten skall meddela att
parten eller dennes foretrddare kan hamta be-
slutet fran en av myndigheten anvisad server,
databas eller nagon annan fil. Parten eller
dennes foretrddare skall identifiera sig nir
beslutshandlingen himtas. For identifiering-
en krivs ett certifikat som uppfyller de krav
som stills pa kvalificerade certifikat i lagen
om elektroniska signaturer eller ndgon annan
motsvarande identifieringsteknik som &r da-
tatekniskt tillforlitlig och bevislig. Om beslu-
tet inte har hamtats inom sju dagar efter myn-
dighetens meddelande, iakttas vid delgiv-
ningen vad som annanstans i lag sérskilt {6-
reskrivs med hjdlp av bevis eller annat till
buds stdende sitt for delgivning. Elektronisk
delgivning kan anvéndas i stillet for bevislig
delgivning. I annat fall kan handlingen del-
ges den som saken giller i form av elektro-
niskt meddelande pa det sétt som personen i
fraga uppgett. Vid delgivningen bor dock be-
aktas att delgivningen inte dventyrar den per-
sonliga integriteten eller annat sérskilt behov
av skydd eller sidkerhet hos klienten eller
dennes rattigheter.

Lagen om elektroniska signaturer

Lagen om  elektroniska  signaturer
(14/2003) tradde i kraft den 1 februari 2003.
Genom denna lag om anvéndningen av elek-
troniska signaturer och tillhandahéllandet av
produkter for elektroniska signaturer och
tjdnster i anslutning till dem frdmjas konsu-
menternas och dvriga anviandares fortroende
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for elektronisk handel och elektronisk kom-
munikation. Lagens syfte dr ocksa att frimja
utvecklingen av certifikatverksamheten, en
ny och vixande sektor for affirsverksamhet.
Lagen har dessutom bidragit till att elektro-
nisk handel och kommunikation samt infor-
mationssamhillets tjénster utnyttjas i1 allt
stérre omfattning. Lagen anknyter till ge-
nomforandet av Europaparlamentets och ra-
dets direktiv om ett gemenskapsramverk for
elektroniska signaturer.

Lagen tillampas pa elektroniska signaturer
samt pa producenter som tillhandahéller all-
ménheten produkter for elektroniska signatu-
rer och tjénster i anslutning till dem. Den in-
nehaller bestimmelser bl.a. om tillhandahal-
lande av kvalificerade certifikat, elektroniska
signaturers réttsverkan och behandlingen av
personuppgifter samt allmén styrning och
tillsyn over certifikatverksamheten.

Enligt lagen avses med elektronisk signatur
data i elektronisk form som dr fogade till el-
ler logiskt knutna till andra elektroniska data
och som anvinds som en metod for verifie-
ring av undertecknarens identitet. Med avan-
cerad elektronisk signatur avses ater en elek-
tronisk signatur som &r knuten uteslutande
till undertecknaren, gér det mojligt att identi-
fiera undertecknaren, dr skapad med medel
som endast undertecknaren kontrollerar, och
ar knuten till andra elektroniska data pa ett
sddant sitt att eventuella senare forvansk-
ningar av dessa data kan upptickas.

Lagen aldgger certifikatutfardare som till-
handahéller kvalificerade certifikat vissa
skyldigheter, som stirker de elektroniska
signaturernas tillforlitlighet. Skyldigheterna
innebdr bl.a. att certifikatutfirdaren omsorgs-
fullt och pé ett tillforlitligt sdtt kontrollerar
identiteten hos den som anséker om kvalifi-
cerat certifikat och att sékanden anvinder
sikra system, har tillrdckliga tekniska och
ekonomiska resurser samt kompetent perso-
nal. Lagen ndmner ocksd minimikraven pa
kvalificerade certifikat. En certifikatutféirdare
som tillhandahaller allménheten kvalificera-
de certifikat 4r med de begrdnsningar som f6-
reskrivs i lag ansvarig for skada som asam-
kats den som forlitat sig p& signaturverifie-
ringsdata i ett kvalificerat certifikat. Certifi-
katutfirdaren skall gora en anmilan om sin
verksamhet till Kommunikationsverket som

utovar tillsyn 6ver dem som utfardar kvalifi-
cerade certifikat.

Avancerade elektroniska signaturer skapa-
de med hjilp av en i lagen definierad anord-
ning for tillforlitlig signaturframstéllning och
kvalificerade certifikat garanteras samma
stillning som en traditionell handskriven un-
derteckning. En certifikatutfardare, som till-
handahéller allminheten kvalificerade certi-
fikat, far i princip inhdmta de personuppgif-
ter som dr nodviandiga for att utfirda och
upprétthalla ett certifikat endast hos under-
tecknaren sjélv eller med vederborandes ut-
tryckliga samtycke.

Den allménna styrningen samt utvecklan-
det av certifikatverksamheten ankommer pa
kommunikationsministeriet. =~ Kommunika-
tionsverket skall for sin del 6vervaka att la-
gen om elektroniska signaturer iakttas. I an-
knytning till denna uppgift har Kommunika-
tionsverket ritt till upplysningar och inspek-
tionsrétt.

Arkivlagen

Arkivlagen (831/1994) triadde i kraft den 1
oktober 1994. Genom denna lag minskade
den detaljerade regleringen av myndigheter-
nas arkivfunktion och arkivvésendets till-
synsuppgifter. I lagen beaktades ocksa den
utveckling som skett inom datatekniken och
informationshanteringen och som inverkar pa
arkivfunktionen. Lagen innehéller bestdm-
melser om Arkivverket, arkivfunktionen och
organiseringen av den, framstéllning, forva-
ring och anvidndning av handlingar samt om
privata arkiv.

Enligt 4 § i lagen har Arkivverket till upp-
gift att sikerstilla att handlingar som hor till
vart nationella kulturarv bevaras och ar till-
gingliga, framja forskning samt styra, ut-
veckla och undersoka arkivfunktionen. I 6 §
sédgs att ett arkiv omfattar de handlingar som
inkommit till arkivbildaren pa grund av dess
uppgifter eller som tillkommit genom dess
verksamhet. Med handling avses i arkivlagen
en framstillning i skrift eller bild eller en pa
elektronisk vdg eller pa annat sétt astadkom-
men framstidllning som kan ldsas, avlyssnas
eller annars uppfattas med tekniska hjalpme-
del. Arkivfunktionen har enligt 7 § till upp-
gift att sdkerstilla att handlingar halls till-
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gingliga och bevaras, att skota den informa-
tionstjanst som hinfor sig till dem, att be-
stimma handlingars forvaringsviarde och att
gallra ut on6digt material.

Arkivfunktionen skall skétas sé att den sto-
der arkivbildaren i dennas uppgifter samt
tillgodoser enskilda personers och samman-
slutningars ritt att fa uppgifter ur offentliga
handlingar och att enskilda personers och
sammanslutningars rittsskydd samt datasek-
retess har beaktats pa behorig sétt och att till-
gangen pa handlingar som ansluter sig till
enskilda personers och sammanslutningars
rattsskydd sdkerstdlls och att handlingarna
betjanar forskningen som informationskéllor.
Arkivfunktionens krav skall beaktas i arkiv-
bildarens informations- och dokumentfor-
valtning. Arkivbildaren skall bestimma hur
planeringen av, ansvaret for och den praktis-
ka skotseln av arkivfunktionen ordnas. Ar-
kivbildaren skall enligt 8 § bestimma f6rva-
ringstiderna och forvaringssitten for hand-
lingar som inkommer och uppstar till foljd av
skotseln av uppgifterna och ha en arkivbild-
ningsplan 6ver dem. Nir forvaringstiderna
for handlingarna bestdms skall beaktas vad
som sarskilt stadgas och bestims om dem.
Arkivverket bestimmer vilka handlingar och
uppgifter i handlingar som skall forvaras var-
aktigt.

Arkivfunktionen i en kommun skall enligt
9 § organiseras av kommunstyrelsen. Kom-
munstyrelsen skall utse den tjdnsteinnehavare
eller funktionir som leder kommunens arkiv-
funktion och arkivbildning och svarar for de
handlingar som skall forvaras varaktigt. Det-
ta giller ocksd samkommuner och andra
motsvarande samarbetsformer. I 10 § i lagen
sdgs att Arkivverket har rétt att utan hinder
av sekretesstadgandena fa uppgifter om ar-
kivbildarnas arkivfunktion och inspektera
bl.a. arkivfunktionen hos statliga &mbetsverk
och inréttningar samt hos kommunala myn-
digheter och organ. Lagens 11 — 16 § inne-
haller bestimmelser om forvaringen av hand-
ligar.

2.2. Praxis

Hilso- och sjukvarden

Inom hilso- och sjukvarden har man sa

gott som helt overgétt till elektronisk vérd-
dokumentation. 96 % av hilsovardscentra-
lerna och alla sjukvardsdistrikt utom ett har
infort elektronisk patientjournal. Inom samt-
liga Ovriga instanser tillimpades den redan i
forsokssyfte eller ingick i planerna. Tva ar ti-
digare anviande 94 % av hilsovardscentraler-
na och 6ver hilften av centralsjukhusen elek-
troniska journalsystem. Social- och hilso-
vardministeriet har beviljat utvecklingspro-
jekt inom datatekniken statsunderstod som
tydligt har okat det regionala samarbetet for
att infora datateknik. Elektroniska system for
remiss och svar har blivit allt allmdnnare,
vilket ger en god uppfattning av hur samar-
betet avancerat. 76 % av sjukvardsdistrikten
har nu beredskap for elektronisk behandling
av remisser och svar i varden. Anvindningen
av dessa system har okat med nédstan det
dubbla under de tva senaste aren. Cirka half-
ten av hélsovardscentralerna klarar att skota
trafiken med remiss och svar elektroniskt.
Ocksa formedlingen av resultat fran laborato-
rie- och rontgenundersokningar mellan sjuk-
husen och hélsovérdscentralerna har dkat. 85
% av sjukvérdsdistrikten klarade att férmedla
eller ta emot radiologiska bilder och 90 %
klarade laboratorieresultat. Motsvarande tal
inom hilsovardscentralerna var 29 och 64 %.

Det nationella hilsoprojektet har utarbetat
definitioner for ett riksomfattande informa-
tionssystem. Definitionerna i systemen for
journalhandlingar genomfors inom ramen for
systemproducentvisa klusterprojekt, vilket
har resulterat i att man byggt upp gemensamt
definierade och accepterade systemversioner
som alla kan ta i bruk. Malséttningen har va-
rit att fa enhetliga definitioner pd samtliga
uppgifter som dr gemensamma i alla system
for journalhandlingar.

Sedan 2004 har social- och hilsovardsmi-
nisteriet enligt strategin i det nationella hal-
soprojektet allokerat 20 miljoner euro av an-
slagen for finansiering av utvecklingsprojekt
till datatekniska projekt inom hilso- och
sjukvarden pa sa sitt att kommunerna och
samkommunerna férbundit sig att finansiera
projekten med motsvarande summa. Projek-
ten dr ndrmare fyrtio till antalet och de ticker
geografiskt sett hela Finland. Projektanslagen
har huvudsakligen anvénts till att stoda arbe-
tet med att utveckla 16sningar for regionala



RP 253/2006 rd 19

informationssystem samt inférandet och ut-
vecklandet av elektroniska journalhandlingar.
I ndgon méan har anslagen utnyttjats for fi-
nansiering och ibruktagande av datatekniska
tillampningar inom hélso- och sjukvarden.
Forutom social- och hilsovardsministeriet
har bl.a. Europeiska unionen, Teknologiska
utvecklingscentralen och Jubileumsfonden
for Finlands sjdlvstdndighet bidragit till att
finansiera datateknikprojekten.

Socialvarden

Inom socialvarden tillimpar s& gott som
alla kommuner nagot system med elektro-
niskt klientregister, &ven om deras innehall
och anvindningssyfte varierar. En del av
funktionerna bygger fortséttningsvis pa en
kombination av manuell och elektronisk ad-
ministration av handlingarna. Systemen ut-
nyttjas mest for olika funktioner inom social-
arbetet och utkomststddet. | frdga om ovriga
tjdnster utnyttjas informationssystemen fort-
séttningsvis till storsta delen for utbetalning-
ar och fakturering, trots att programmen
skulle mojliggéra en utékad anvindning. Ett
problem inom socialvarden &r den brokiga
terminologin, eftersom nagon 6verenskom-
melse om att definiera begreppen inte har
triffats pd det nationella planet. Olika pro-
gramversioner och definitioner pa innehéllet
forsvarar arbetet med att jamfora uppgifterna
och fa till stand en pa riksniva enhetlig data-
produktion. Programmen som olika anvénda-
re tillimpar &r inte sinsemellan kompatibla,
vilket komplicerar exempelvis ordnandet av
service pa regional niva. Privata servicepro-
ducenter utnyttjar i rétt liten skala program
for klientuppgifter.

Arbetet med att utveckla informationstek-
nologin inom socialvarden utgér ett delpro-
jekt inom utvecklingsprojektet for det sociala
omradet. Ar 2004 uppgjordes en plan for pro-
jektet, som borjade realiseras 2005. Projektet
omfattar forutom utvecklandet av ett system
for klientuppgifter f6ljande delomraden:
elektroniska tjanster for savil personal som
klienter, h6jning av kompetensen hos yrkes-
folket inom socialvérden att hantera informa-
tion och datateknik, atgirder for att utveckla
datasdkerheten, klienternas integritet och be-
handlingen av klientdata samt for en effekti-

vare nationell styrning och koordinering och
ett intensivare samarbete. En uppgift i an-
knytning till lagstiftningen &r beredningen av
bestimmelser om behandling och forvaring
av klienthandlingar inom socialvarden pa
forordningsniva. Malet 4r att denna f6rord-
ning &r klar 2008.

Samordningen av systemen for klientupp-
gifter inom socialvarden har inletts med en
inventering av vilka termer som anvinds och
fore utgangen av 2006 skall en rekommenda-
tion for termerna med definitioner pa de vik-
tigaste begreppen vara utarbetad. Utveck-
lingsarbetet omfattar bl.a. definitioner pa
kdarnuppgifterna i handlingen (uppgifter om
klienten, servicens anordnare och producen-
ten) samt enhetliga definitioner pa datainne-
hallet och -strukturen i olika tjénster till den
del de krédver tolkningar pa riksniva. I ut-
vecklingsarbetet beaktas ocksé att dokumen-
tationen om klienterna inom socialvarden i
framtiden kommer att fogas till den riksom-
fattande arkiverings- och katalogtjdnsten for
hilso- och sjukvarden. Projektet definierar
dessutom behoven av information, som
anknyter till det uppskattade och prognosti-
cerade behovet av tjanster, verksamhetens
maluppfyllelse och kvalitet samt uppfolj-
ningen av fordndringar i befolkningen vail-
fard. Enligt projektplanen skall de enhetliga
definitionerna pa klientuppgifter var firdiga
att tas i bruk fore 2011, da de skall kunna till-
lampas dven inom 6vriga informationssystem
pa marknaden.

For utvecklingsarbetet i projektet har fram
till utgangen av 2007 tillsatts en styrgrupp
samt tre expertgrupper med uppgift att ut-
veckla systemen for klienternas uppgifter och
administrationen av handlingar. Inom projek-
tet arbetar fyra projektchefer samt en av Sta-
kes specialplanerare. Dessutom medverkar
en stor grupp av yrkesfolk som representerar
olika serviceformer inom socialvirden i ut-
vecklingsarbetet genom att exempelvis defi-
niera datainnehéllet och datastrukturerna i
enskilda tjénster.

Folkpensionsanstalten
I propositionen foreslas att Folkpensions-

anstalten (FPA) aldggs uppgiften att uppritt-
halla informationssystemtjanster for behand-
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ling och arkivering av nya patientuppgifter
inom hélso- och sjukvérden. Folkpensionsan-
stalten ar en sjdlvstindig offentligrittslig in-
rittning, vars forvaltning och verksamhet
overvakas av ett fullmiktige, som utses av
riksdagen. Folkpensionsanstaltens verksam-
het baserar pa lagen om Folkpensionsanstal-
ten (731/2001), som definierar anstaltens sta-
tus, uppgifter och forvaltning. Folkpensions-
anstaltens uppgifter i fraiga om den sociala
tryggheten regleras i olika formanslagar. So-
ciala formaner som Folkpensionsanstalten
skoter dr minimipensioner, handikappforma-
ner, sjukforsikringsférméaner, rehabiliterings-
formaner, grundtrygghetsformaner for arbets-
16sa, stod for varden av sma barn, barnbi-
drag, moderskapsunderstod, studieférmaner,
allmint bostadsbidrag, militdrunderstod och
sérskilt stod till invandrare. Folkpensionsan-
stalten skall dessutom informera om férma-
nerna och om sin service, bedriva forskning
som tjanar utvecklandet av férméanssystemen
och den egna verksamheten, utarbeta stati-
stik, berdkningar och prognoser samt ge for-
slag till utvecklande av lagstiftningen anga-
ende sitt verksamhetsomrade. Folkpensions-
anstalten kan enligt avtal ocksa handha annan
verkstillighet som hinfor sig till social
trygghet samt tillhandahélla andra tjénster.

Folkpensionsanstalten har lang erfarenhet
av att verkstilla tjanster i anknytning till so-
cial trygghet med hjélp av elektroniska in-
formationssystem. Folkpensionsanstalten har
dessutom lang erfarenhet av att bygga upp
och anvinda riksomfattande informationssy-
stem. Anstalten har bl.a. en 16sning med en
skyddad maskinsal med stodfunktioner som
ar bemannad dygnet runt samt server- och
skivsystem planerade for eventuella stor-
ningar i funktionerna och undantagsforhal-
landen.

Forsoket med certifikat for yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden

Rittsskyddscentralen for hilsovarden har
pa uppdrag av social- och héilsovardsministe-
riet planerat och genomfort ett forsok med att
bygga upp en certifikattjanst for yrkesutbil-
dade personer inom hilso- och sjukvérden
som en del av det nationella hilsoprojektet.
Malsittningen har varit att astadkomma en en

riksomfattande tjanst som tillhandahaller in-
formation om yrkesrittigheter inom hélso-
och sjukvarden sa, att certifikattjinsten kan
anvindas samtidigt med den nationella tjans-
ten for arkivering av patientuppgifter, den re-
laterade tjansten for formedling av uppgifter
och informationstjdnsten samt systemet for
elektroniska recept. I utvecklingsarbetet re-
presenteras anvandarna av bl.a. sjukvardsdi-
strikten, primédrvarden, de privata servicepro-
ducenterna inom hélso- och sjukvéarden och
Finlands Likarférbund. Forsoksverksamhe-
ten med certifikat har genomft6rts i anslut-
ning till det gemensamma systemet for orga-
nisationscertifikat som uppritthalls av 11
sjukvardsdistrikt och i en teknisk miljé6 som
uppfyller kraven for en verksamhet baserad
pa kvalificerade certifikat. Under aren 2006 —
2007 stabiliseras funktionerna for registre-
ring och utfirdande av kort och utvecklas
forutsittningarna for att inféra hantering av
kort i stora méngder.

I propositionen foreslas att uppgiften att
verkstilla den riksomfattande certifikattjdns-
ten &ldggs Rittsskyddscentralen for hélso-
varden. Enligt lagen om rittsskyddscentralen
for hilsovarden (1074/1992) skall Riitts-
skyddscentralen for hilsovarden skota de
uppgifter som ankommer pa den enligt be-
stimmelser i lagstiftningen om tillsyn 6ver
yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden samt om avbrytande av havande-
skap, sterilisering, réttspsykiatri, anvéindning
av minskliga organ och védvnader for medi-
cinska dndamal, medicinsk forskning och ut-
redande av dodsorsak. Rittsskyddscentralen
for hilsovéarden sorjer dessutom for ledning-
en och 6vervakningen av verksamheten inom
hilso- och sjukvarden samt for ledningen av
lansstyrelserna sa att verksamhetsprinciper-
na, forfaringssitten och beslutspraxisen &r
enhetliga vid ledningen och och 6vervak-
ningen. Dessutom skoter den uppgifter som
alaggs den i andra lagar eller forordningar el-
ler med stod av dem. Ambetsverket lyder un-
der social- och hilsovardsministeriet och
skoter ocksa sadana uppgifter som hor till
dess verksamhetsomrade och som ministeriet
alagger verket. Enligt en lagidndring som
trddde 1 kraft den 1 september 2006
(1253/2005) utvidgade de uppgifter ritts-
skyddscentralen for hilsovarden skoéter till att
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omfatta dven ledningen och Overvakningen
av verksamheten inom hilso- och sjukvar-
den, med andra ord sé kallad organisations-
overvakning av savil den offentliga som pri-
vata hilso- och sjukvarden. Informationshan-
teringen liksom databehandlingen inom hal-
so- och sjukvarden hor till kdrnomradena
inom den ovan nimnda organisationséver-
vakningen. Det foreslagna ansvaret for den
elektroniska certifikattjansten fér hélso- och
sjukvarden kommer for sin del att stoda och
komplettera den roll Raittsskyddscentralen for
hilsovarden har med avseende pa organisa-
tionsévervakningen.

Kodtjinsten som forsknings- och utveck-
lingscentralen for social- och hilsovarden
tillhandahéller

Kodtjansten har till uppgift att utveckla,
tillhandahélla och informera om termer, no-
menklaturer, klassifikationer och register
som tillimpas inom social- och hilsovarden.
Alla dessa kodforteckningar skall med avse-
ende pa deras anvindningssyfte vara till-
gingliga i sddant format som direkt dr kom-
patibelt med digitala system samt dessutom
offentliggjorda i sddan elektronisk och tryckt
form som savil sakkunniga som medborgare
kan anvinda. Kodforteckningar som tillhan-
dahalls via kodtjdnsten star huvudsakligen
gratis till anviandarnas forfogande.

Kodtjanstens viktigaste kodforteckningar
utgdrs av strukturerna som behovs for att
uppritthalla en nationell, strukturerad pati-
entjournal. Av dessa strukturer ingar de flesta
i definitionerna pa s.k. kdrnuppgifter. Inom
ramen for utvecklingsprojeketet for det so-
ciala omradet pagér som bist arbetet med att
definera motsvarande koder for socialsek-
torn, vilka pd motsvarande sitt skall bilda
kdrnan i strukturerade kodforteckningar for
dokumentation av klientdata inom det sociala
omradet. Kodforteckningar behovs ocksa
bl.a. vid statistikféringen.

En kodserver har med finansiering fran det
nationella hélsoprojektet byggts upp inom
forsknings- och utvecklingscentralen for so-
cial- och hilsovarden (nedan Stakes) under
aren 2003 — 2005. P& den s.k. produktionssi-
dan av kodservern har inprogrammerats sa-
dana nationella klassifikationer som med

stod av nagon bemyndigande bestdmmelse
har lagts som grund for nationell klassifika-
tion. Den upptar dessutom av Finlands
Kommunforbund utarbetade vedertagna klas-
sifikationer avsedda for allmént bruk, som de
facto kan uppfattas som standarder. Dessa
klassifikationer har redan fore systemet med
kodtjansten tillhandahaéllits i form av sedvan-
liga publikationer. Kodservern har dessutom
en s.k. testningssida for kodtjénsten, dit man
samlat klassifikationer som blivit fardiga i
samband med det nationella héilsoprojektet
och ovrigt klassificeringsarbete och som
annu inte har officiellt faststélld status. Kod-
forteckningarna kan direkt laddas ned fran
servern i olika slags filformat” (Excel, text
eller SAS) eller genom att utnyttja sokfunk-
tionen i utvecklade XML-kodf6rteckningar.
Manga forteckningar som redan tillimpas el-
ler genomgar ett testnings- eller berednings-
skede #r finldndska versioner av internatio-
nella kodférteckningar. Det internationella
arbetet med att uppritta kodforteckningar
kopplar Finland till det grinsoéverskridande
samarbetet i syfte att standardisera begrepp,
klassifikationer och termer, som &r av bety-
delse for statistikforingen och utvecklandet
av interoperabiliteten.

I det nationella hélsoprojektet har delpro-
jektet elektronisk patientjournal” och det
ovriga arbetet med att bygga upp en rikstéick-
ande infrastruktur for datatekniken inom so-
cial- och hélsovérden avancerat till det skede,
dédr man efter projektskedet borjat utarbeta en
nationell, permanent verksamhetsmodell.
Avsikten 4r att inom ramen for projektet Tie-
to 2005 overfora kodtjansten och den relate-
rade verksamheten med klassifikationer fran
sjdlva projektet till riksplanet som “’klara for
produktion”. Enligt malbilden for verksam-
hetens forvaltningsstrukturer, de sakkunnigas
arbete med klassifikationerna och distribu-
tionen till anvindarna maste de fas att funge-
ra i en sadan vedertagen form att de kan upp-
ratthallas och vidareutvecklas med hjilp av
en klart kalkylerad budget och finansieringen
l6st med sikte pad en permanent verksamhet.
Planeringen och forverkligandet av distribu-
tionsmekanismen kommer att utféras i konti-
nuerligt samarbete med Folkpensionsanstal-
ten som foreslas bli den s.k. nationella akto-
ren. Malsdttningen #r att informationssyste-
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men for social- och hélsovarden skall kunna
himta uppdaterade kodférteckningar via
samma forbindelser, via vilka de kommuni-
cerar med Folkpensionsanstaltens nationella
service.

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

Allmént

Som féremal for en analys har valts sex eu-
ropeiska ldnder (Belgien, England, Neder-
landerna, Osterrike, Sverige och Danmark)
samt Forenta staterna. Linderna represente-
rar olika sitt for att tillhandahalla hélso- och
sjukvardstjanster och de har ocksa infort
elektroniska patientjournaler pa varierande
sitt. Landerna har en gemensam drivkraft i
strdvan att skota hilsan béttre dn for nirva-
rande med hjdlp av datateknik och informa-
tion som halls tillgdnglig dygnet runt obero-
ende av plats samt med en hogklassig integri-
tet och datasékerhet.

Sa gott som samtliga EU- och 6vriga in-
dustrialiserade ldnder har utarbetat en strategi
for e-hilsa eller datateknik inom hélso- och
sjukvéarden. De olika landernas malséttningar
ar ratt samstdmmiga och det finns en stark
strdvan att infora en elektronisk patientjour-
nal déir uppgifterna &r tillgéngliga dygnet runt
pa det nationella planet. Detta genomfors
med hjilp av ett rikstdckande datakommuni-
kationsndt som stoder informationshanter-
ingen inom hélso- och sjukvarden samt na-
tionella tjdnster.

Ett grundldggande villkor for behandlingen
av patientdata pa elektronisk vig &r i alla
lander datasdker informationshantering som
ar fortroendeingivande och tar hinsyn till in-
tegriteten. I ménga ldander vill man dessutom
bereda medborgaren/patienten mdojlighet att
ldsa uppgifterna om hans eller hennes eget
hilsotillstand via datanitet. Som ett element i
datasikerheten podngterar de flesta lidnder
tillforlitlig identifiering och verifiering av
anvéndaren, uppfoljning av anvindningen
med hjélp av logguppgifter, sikerhet for att
patientens uppgifter inte forvanskas samt att
uppgifternas struktur dr skyddad. Patienter-
nas sjidlvbestimmanderitt i friga om an-

vindningen av uppgifterna om vederboran-
des hilsotillstdnd har i regel genomforts med
hjilp av en kombination av medgivande och
blockering.

Det finns nationella systemarkitekturer av
flera olika typer for hantering av information
inom hélso- och sjukvéirden. Bade decentrali-
serade och centraliserade 16sningar for arki-
tekturen tillimpas. Arkitekturernas datatek-
niska genomférande varierar fran tillimpning
av internet till slutna system specifika for
hélso- och sjukvarden. De olika ldnderna har
gétt in for egna 16sningar for att ta fram upp-
gifter. Savil det s.k. master-indexet for pati-
enten som en registreringstjénst/katalogtjénst
ar metoder som tillimpas.

Det finns inte nagon enhetlig standardise-
rad modell for hur journalhandlingarnas arki-
tektur skall upprittas, men de flesta lander
har ansett det nodvéndigt att pa nationell niva
definiera savil den grundlidggande strukturen
som karnuppgifterna i den elektroniska pati-
entjournalen. I bl.a. Danmark, Nederldnderna
och Osterrike anses en lyckad harmonisering
av begrepp, termer och datastrukturer vara
den avgorande faktorn for patientjournalens
anvindbarhet. Den vanligaste modellen for
den tekniska samordningen har varit integra-
tion med meddelanden i 6ppna granssnitt.

I alla lander har det ansetts nodvéndigt att
bade genom lagstiftning och kompletterande
foreskrifter faststdlla minimikraven for data-
sdkerheten vid behandling av uppgifter som
ror medborgarnas hilsa. England och Foérenta
staterna har satsat speciellt pa insamlingen av
uppgifter till patientjournalen, behandlingen
av uppgifterna i samband med véarden, ut-
lamnandet av information samt regleringen
av och styrningen av arkivfunktionen. Ett
flertal linder har ocksa meddelat detaljerade
foreskrifter om kraven pa elektronisk identi-
fiering av medborgaren/patienten samt den
yrkesutbildade personen och verksamhetsen-
heten inom hélso- och sjukvérden, utfirdan-
det av anviandarbehorighet, patientens ritt till
sina egna uppgifter och principerna for att
hantera ett samtycke. Vidare har det ansetts
nodvindigt att meddela anvisningar om prin-
ciperna for behandlingen av uppgifterna och
uppféljningen av levererade uppgifter, natio-
nella tjanster (exempelvis centraliserade ka-
talogtjénster) och principerna for att realisera
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arkiveringen av elektroniska uppgifter om
hilsotillstandet.

Ambitionen &r att i forslaget till lag om
elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hilsovarden uppritta prin-
ciper och villkor for elektronisk behandling
av patientuppgifter utifran god europeisk
standard. Kraven pé datasikerhet i lagforsla-
get gér i hog grad i samma riktning som kra-
ven i HIPAA-lagstiftningen (Health Insuran-
ce Portability and Accountability Act) i For-
enta staterna.

Sverige

Hailso- och sjukvérden i Sverige tillampar i
stort sett den s.k. nordiska modellen. Sjuk-
forsdkringen giller alla medborgare. Sedan
1983 har ldnens landsting axlat ansvaret for
produktionen av hilsovardstjanster. Huvud-
parten av hilso- och sjukvardstjénsterna till-
handahalls av den offentliga sektorn. Landet
har ett nationellt apoteksvdsende. Cirka 950
regionala hilsovardscentraler svarar for pri-
mérvarden. For att fa sjukhustjénster kridvs
det remiss forutom i frdga om jourfall. Ett
flertal kommuner svarar for ett litet, lokalt
sjukhus.

Infrastrukturen fér kommunikationen mel-
lan huvudménnen inom hilso- och sjukvar-
den i Sverige utgors av datanitet Sjunet, som
tillhandahéller gemensamma elektroniska
tjdnster. Projektet startade 1998 som ett regi-
onalt projekt, men omfattar nu sa gott som
alla sjukhus och hilsovardscentraler i Sveri-
ge. Fran och med 2001 har organisationen
Carelink svarat for férvaltningen och utveck-
lingen av Sjunet. Nitet utnyttjas for informa-
tionsutbyte omfattande savil telemedicinska
som administrativa tjdnster mellan olika in-
stanser.

Inom den svenska systemarkitekturen for
kommunikationsprocessen har ldnen egna
slutna informationssystem. Sjunet forenar
dem till en riksomfattande helhet som omfat-
tar Sveriges 80 sjukhus, i runt tal 800 hilso-
vardscentraler och samtliga, cirka 900 apo-
tek. Mellan Sjunet och de regionala niten
finns neutrala “torg” som tillhandahaller
tjdnster gemensamma for alla. Dessa tjénster
dr 60 — 70 till antalet, inklusive elektroniska
recept, sikrad e-post, teleradiologi och vi-

deokonferenstjinster. Sjunet &r baserat pa
VLAN-teknologi och erbjuder en god teknisk
datasdkerhet. Sjunits nationella tjénster be-
star av bl.a. ett register 6ver serviceproducen-
ter, e-postservice, forbindelse till befolk-
ningsregistret, en nationell server for kodfor-
teckningar och certifikattjdnster.

De svenska systemen for patientjournaler
ar decentraliserade. Patientens uppgifter
finns i de verksamhetsenheter som registrerat
uppgifterna, m.a.o. lokala databanker. For
uppgifterna om digitala avbildningar finns
dock regionala bildarkiv.

I Sverige tillimpas &ver tio elektroniska
system for patientjournaler, som kommunice-
rar med hjilp av XML/EDI-baserade medde-
landen. Patientjournalernas struktur &dr for
nidrvarande foretagsspecifika, men malsatt-
ningen dr att definiera den elektroniska jour-
nalens datainnehall och metastruktur pa det
nationella planet. Férutom teknisk samord-
ning har man i Sverige utvecklat nationella
definitioner pa exempelvis elektroniskt re-
cept, remisser och laboratoriemeddelanden.

Sverige har genomf6rt Europeiska unio-
nens dataskyddsdirektiv samt direktivet om
ett gemenskapsramverk for elektroniska sig-
naturer. Behandlingen av journalhandlingar
regleras av  bl.a.  Patienjournallagen
(1985:562), Lagen om  vardregister
(1998:554) och Segretesslagen (1980:100).
Forutom lagstiftningen om datasidkerhet har
man i Sverige utarbetat nationella rekom-
mendationer och rapporter. Ansvaret foér da-
tasdkerhetspolicyn vilar pa instanserna pa
lansniva, men besluten om certifikatpolicyn
fattas pa riksniva. Registreringen av arbetsta-
gare administreras med hjélp av ett register
pa ldnsniva, men den egentliga registreringen
av arbetstagare sker pa det lokala planet.
Hanteringen av anvéndare och anvéndarbe-
horigheter skéts dessutom lokalt.

Anvindaridentifikation i kombination med
l16senord &r den vanligaste identifieringsme-
kanismen som tillimpas och ldnen kan dess-
utom utfirda anvindaridentifikationer till di-
stanskonsulter. Patientens medgivande krévs
ndr uppgifter lamnas ut utanfor lanet. Elek-
tronisk signatur som garanterar att uppgifter-
na inte dndrat anvénds inte i storre utsréck-
ning. Auditeringen skots pa det lokala planet.
Sjunet i sig krypterar inte uppgifterna, utan
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krypteringen gors vid behov med hjélp av
sdrskilda programtillimpningar. For identifi-
ering och verifiering av yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden héller man
pa att infora ett system baserat pa PKI. Sju-
net har en egen kommitté for datasikerheten
och Carelink fungerar som en nationell certi-
fikatutfardare.

Danmark

I Danmark &r allménpraktiserande ldkare
yrkesutdvare, som arbetar for foretag finansi-
erade av forsdkringsbolagen. Landet &r inde-
lat i 14 ldn och det typiska &r att i varje ldn
finns det ett forsékringsbolag. Sjukhusen é&r i
lanens dgo. Nagon sirskild foretagshilsovard
finns inte. Allméinldkarna fungerar som
”portvakter” och for att fa tilltrdde till foljan-
de niva inom vérden behdvs remiss. Kom-
munerna finansierar hemvérden via beskatt-
ningen. Allminlikarna ansvarar foér den
kommunala hemvarden. Nagon egenavgift
som andel av patientens sjukkostnader exi-
sterar inte. I Danmark har medborgarna ritt
att vélja sin huslidkare bland 5 — 10 allménli-
kare utan geografiska begridnsningar. Patien-
ten har ritt att vilja vilket sjukhus som helst i
hela landet.

Danmarks MedCom-projekt startade som
ett projekt for elektronisk 6verforing av re-
cept mellan ldkarmottagningen och apoteket.
Under MedCom-projektets forsta skede éren
1995 — 1996 utvecklades standardiserade
meddelanden i synnerhet for formedling av
bl.a. recept, laboratorieresultat och svar gil-
lande véarden mellan olika aktorer inom hil-
so- och sjukvarden. Senare utvecklades mal-
sittningen till att bygga upp ett riksomfattan-
de datanit for formedling av meddelanden
inom hilso- och sjukvarden. I projektets nu-
varande, fjarde skede strdvar man att ta i
bruk en internetbaserad infrastruktur for da-
tagverforing och harmonisering av den elek-
troniska patientjournalen.

Det nationella datanitet for hilso- och
sjukvarden i Danmark omfattar hela landet
och utnyttjas overallt. Véaren 2005 skedde
over 60 % av allt informationsutbyte inom
hilso- och sjukvarden i Danmark via detta
nit. Natet dr i princip tekniskt slutet och dess
datasékerhet &r inte sérskilt avancerad.

Ar 2002 startade MedCom ett regionalt
projekt i syfte att bygga upp en elektronisk
databas for patientjournaler. Projektet utgor
en del av den nationella IT-strategin for hil-
so- och sjukvérden, som har som mal att un-
der &ren 2003 — 2007 utveckla rutinerna i
fem regionala, elektroniska system for pati-
entjournaler utifrdin gemensamma definitio-
ner pa sa sétt att de med stéd av en rikstick-
ande arkitektur kan kommunicera med var-
andra. De viktigaste instrumenten for att
genomfoOra strategin 4r bl.a. en nationell en-
tydig personbeteckning, en nationell entydig
beteckning for serviceproducenter inom hil-
so- och sjukvirden, en gemensam klinisk
terminologi och obligatorisk registrering pa
det nationella planet av den kliniskt sett vik-
tigaste informationen.

Danmark har ocksd aktivt utvecklat nét-
verksbaserade tjanster riktade till medbor-
garna (www.sundhed.dk). Enligt de linjer
Danmarks regering stakat ut skall medbor-
garnas on-line-férbindelser till uppgifterna
om den egna hilsan utvecklas ytterligare. I
och for denna service har man byggt upp en
avancerad datasikerhet som forutsitter bl.a.
elektronisk signatur.

Till en borjan var den viktigaste malsitt-
ningen for projektet Med Com en allomfat-
tande datadverforing och datasikerheten &dg-
nades inte nigon speciell uppméarksamhet. I
det nuvarande skedet, MedCom IV, som le-
der till 6vergang fran ett slutet nit till utnytt-
jande av bl.a. internet, dr situationen en helt
annan. Elementen i datasdkerheten bestar
bl.a. av att man tar i bruk en nationell stan-
dard for datasikerheten, utvecklar en datasi-
kerhetspolicy pa ldnsniva samt tar i bruk ett
tekniskt skyddat datakommunikationssniit,
registrering av anvindarna pa lokal niva, be-
handling av samtycke samt uppfoljning av
anviandningen.

Nya mal for att utveckla datasidkerheten &r
bl.a. att realisera ett nationellt register 6ver
yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden, entydig identifiering av yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvarden
och PKI-tjanster.

England

I England sorjer den nationella hilsovards-



RP 253/2006 rd 25

tjidinsten NHS for all offentlig hilsovardsser-
vice. Den gillande strategin for utvecklande
av hilso- och sjukvéardstjansterna i England,
”Connecting for Health”, offentliggjordes i
april 2005.

Det nationella programmet for ibruktagan-
de av datateknologi inom hélso- och sjukvar-
den (NpfiT) offentliggjordes i oktober 2002
och malet var att fére 2010 utveckla en inte-
grerad, nationell datateknisk infrastruktur for
héilso- och sjukvarden i England. Det infor-
mationstekniska malet for det program som
giller for nédrvarande &r att genomfora en na-
tionell NHS-journaltjinst som mgjliggor
samtyckesbaserad anvindning av patient-
journaler pa hela NHS-omradet. Ytterligare
ett mal &r att mojliggora formedling av elek-
troniska recept och utveckla en modern, na-
tionell infrastruktur f6r informationssystemet
inom hilso- och sjukvarden.

I England har man redan en langre tid arbe-
tat med att utveckla normerna som reglerar
anvdndningen av uppgifter som ror hélso-
och sjukvard. De viktigaste forfattningarna &r
lagen om minskliga rittigheter (Human
Rights Act, 1998), lagen om alm#nna datafi-
ler (Public Record Act, 1967), lagen om fri
tillgang till information (Freedom of Infor-
mation Act, 2000), lagen om datasekretess
(Data Protection Act, 1998) och lagen om
sdkerhet 1 datakommunikation (Electronic
Communications Act).

Dessutom har NHS genom sina anvisning-
ar verkat for att trygga datasékerheten for pa-
tientens uppgifter och integritet. Viktiga re-
gelverk for behandlingen av patientinforma-
tion dr anvisningen for administration av
journalhandlingar, anvisningen for behand-
ling och skyddande av patientinformation,
Caldicott-rapporten och anvisningarna for
genomforandet av den, anvisningarna for att
registrera, arkivera och utplana hilsouppgif-
ter, anvisningen om anvidndning av elektro-
nisk patientjournal pé sjukhusen och NHS
anvisning om sekretess. NHS har redigerat
tvd handbocker med praktiska anvisningar
om behandlingen av patientjournaler: en an-
visning om god praxis vid behandling av
journalhandlingarr och en anvisning till vard-
lag om anvindningen av journalhandlingar.
NHS har ocksé gett ut en for medborgarna
avsedd offentlig forbindelse” som beskriver

de principer och forpliktelser som iakttas
inom NHS vid behandlingen av patientupp-
gifter.

I England anses ibruktagandet av standar-
der vara den avgorande faktorn for att elek-
tronisk patientjournal kunde inféras med gott
resultat. Inom hélso- och sjukvéarden i Eng-
land  tillampas  standarden = ISO/IEC
17799:2005 f6r administrering av dataséker-
heten.

NHS har som mal att de elektroniska pati-
entjournalerna skall vara tillgdngliga dygent
runt i hela landet. Den viktigaste tjdnsten
inom systemarkitekturen f6r patientjournaler
bestar av en riksomfattande databas (Spine),
som innehaller patientjournaler med samlad
information om vilken vird den enskilda
medborgaren/patienten fatt. De centraliserade
tjénsterna i ”’Spine” bestar av bl.a. inregistre-
ring av patienter och anvéndare, referensdata
om anvindare och verksamhetsenheter och
en datagverforingstjanst, som formedlar in-
formation savil mellan likare som mellan 14-
kare och sjukhus. ”Spine” innehaller ytterli-
gare en katalogtjdnst samt tjédnster som avser
den praktiska tillimpningen av databasen. En
sdrskild personlig service for yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden mojlig-
g0or visning och uppdatering av enskilda pati-
enters uppgifter pa den egna datorn. Den tek-
niska kéirnan i infrastrukturen utgérs av NHS
nationella datanédt. Ambitionen #r att samtliga
18 000 servicestdllen inom NHS skall vara
anslutna till detta nit varen 2007.

Med patientjournal avses ett strukturerat
dokument, som en arbetstagare inom NHS
upprittat. Den elektroniska patientjournalen
som tillimpas i England ar uppdelad i ett
sammandrag och den egentliga journalen.
Malsittningen &r att sammandraget uppdate-
ras kontinuerligt fran savil allménldkarnas
som sjukhusens sida. Utgangspunkt for be-
handlingen av patientjournalen &r att behand-
lingen och lagringen av uppgifterna sker en-
ligt ett i lagstifiningen faststéllt formulér.
Organisationen skall ha en klart definierad
politik for hur patientjournalen administreras,
s& att man for jornalens vidkommande kan
garantera sekretess och integritet liksom
ofdrvanskade uppgifter och tillgéng till samt-
liga uppgifter under hela den tid informatio-
nen #r lagrad.
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Behandlingen av patientinformation é&r
starkt reglerad utifrdin de s.k. Caldicott-
principerna. Regelverket offentliggjordes i
december 1997 och aktdrerna inom héilso-
och sjukvarden éalades att borja tillimpa dem
under 1999. Caldicott-regelverket bygger pa
sex principer: 1) anvéndningssyftet skall de-
finieras for var gang négons uppgifter an-
viands och Gverfors, 2) en uppgift skall ut-
nyttjas endast om det dr absolut nddvéndigt,
3) minsta mojliga information anvénds, 4)
anvéndningen av information skall vara be-
hovsbaserad, 5) alla som behandlar informa-
tionen skall vara medvetna om sina forplik-
telser och 6) anvéndningen av informationen
skall uppfylla lagstiftningens krav. Dessutom
forutsitts det att behorigheten att behandla
informationen i patientjournalerna skall vara
baserad pa anvéndarnas roll och samman-
hanget.

I England har patientens stillning &gnats
sérskild uppmaérksanhet vid behandlingen av
uppgifterna i jounalen. Vid utlimnande av
uppgifter tillimpas principen “inkludera —
uteslut” (opt in — opt out”). Patienten kan
saledes tillata eller neka att uppgifterna lam-
nas ut antingen helt eller delvis. I friga om
samtycke fran patienten tillimpas bade ett
samtycke som framgar av sammanhanget och
ett uttryckligt samtycke. Det forstnamnda
tillimpas i samband med akut vard. For ov-
rigt forutsdtter utlimnande av uppgifter att
patienten uttryckligen lamnat sitt samtycke.
Innan uppgifterna ldmnas ut skall patienten
bli informerad om och fa tillfdlle att neka till
att uppgifterna ges ut. Uppgifter far ldmnas
ut oberoende av patientens samtycke endast
om det finns ett skl pa juridiskt motiverade
grunder (exempelvis allmént intresse). Den
engelska lagstiftningen om datasikerhet for-
utsétter att informationen till klienten inne-
fattar bl.a. upplysning om till vem och i vil-
ket syfte uppgifterna l&dmnas och pa vilket
sitt overforingen och anvindningen av in-
formationen &r skyddad.

I England omfattas behandlingen av elek-
troniska journalhandlingar av flera speciella
villkor. Alla som hanterar en elektronisk pa-
tientjournal maste verifieras, organisationen
skall ha sdrskilda system foér behandling och
uppfoljning av patientuppgifterna, anvindar-
na skall behidrska patientjournalernas olika

versioner och jorurnalerna skall vara inforda
i ett register. Dessutom skall patientjourna-
lerna klassificeras pa basis av innehallet. In-
formationen i de elektroniska patientjourna-
lerna skall forbli oftrvanskad vid behand-
lingen, vilket verifieras med hjilp av elektro-
niska signaturer och tidsangivelser.

Osterrike

I Osterrike tillhandahalls hilso- och sjuk-
vardstjansterna  decentraliserat. Tjénsterna
tillhandahalls 1 huvudsak av lokala likare,
sjukhus som olika organisationer svarar for,
rehabiliteringscenter och andra inrédttningar.

Ar 2005 antog Osterrike en lag om en re-
form av hélso- och sjukvarden (Elektroni-
scher gesunheitsakt), inklusive en reglering
av telematiken inom hélso- och sjukvarden.
Denna lag definierar minimikraven for sekre-
tessen och datadverféringen i informations-
hanteringen inom hélso- och sjukvarden. La-
gen namner ockséd vilka atgdrder som beho-
ver vidtas i informationshanteringen och de-
finierar det s.k. e-hilsaindexet, med vilket
man kan hitta och fa tillgang till patientens
uppgifter. Lagen innehaller ocksa anvisning-
ar for datasdker oOverforing av information
inom hélso- och sjukvarden. Den primira
malséttningen #r att utveckla en elektronisk
patientjournal som spinner 6ver medborga-
rens hela livstid.

Osterrike har allt sedan 1998 forberett
ibruktagandet av en elektronisk patientjour-
nal pa basis av de riktlinjer som utstakats i
projektet MAGDA-LENA. Dessa principer
ingar i det malprogram for e-hélsa som star-
tade 2003 (ELGA-programmet). Kérnan i
programmet &r den nationella strategin for e-
hilsa, vars viktigaste mal &r informationssy-
stemens kompatibilitet och standardisering,
ett nationellt datanit for social- och hilso-
varden, identifiering pa elektronisk vig av
patienten och andra aktorer, elektronisk arki-
vering av uppgifter om hilsan samt informa-
tionssystemtjanster riktade till klienten.

Osterrikes “eCard” dr ett aktivkort (chips-
kort) for hilso- och sjukvard. Det anvinds
for entydig identifiering av personer och pa-
tienter. Kortet fungerar dessutom som ett s.k.
nyckelkort i datanétet for hélso- och sjukvar-
den. ECard ersétter det tidigare sjukforsdk-
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ringscertifikatet i pappersform. Kort har de-
lats ut till &tta miljoner medborgare/familjer.
Kortet ger ockséd mojlighet att signera doku-
ment pa elektronisk vdg. Férutom patienterna
kan 12 000 serviceproducenter inom hilso-
och sjukvarden i Osterrike, t.ex. ldkare, apo-
tek och sjukhus, med hjalp av korten for yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-

varden koppla upp sig till det nationella da-
tanitet for hilso- och sjukvard.

For anvidndning av patientuppgifter som
administreras av andra serviceproducenter
behovs patientens samtycke, en stark identi-
fiering och ett tydligt sammanhang, exem-
pelvis patient - ldkarerelation. Patienterna
kan kontrollera hur patientjournalerna om
dem anviénds pa grundval av det samtycke de
gett. Patienterna kan ocksa avgrinsa sok-
funktionen som géller dem personligt att gél-
la endast t.ex. ett visst sjukhus/en viss avdel-
ning eller vardperiod.

Ett av de centrala malen for ELGA-
programmet &r att i dokumentationen av pati-
entjournalen definiera dess elektroniska
struktur och dérigenom utveckla en standar-
diserad arkitektur f6r journalen. Definitio-
nerna omfattar i synnerhet dokumentets ru-
briker samt en gemensam terminologi, ex-
empelvis diagnoser, behandling och produk-
ter. Det planerade nitet for dataformedling
baserar pa internationella standarder (sddana
som SOAP, IHE, HL7 och DICOM).

Informationshanteringen styrs genom att
anvindarna identifieras med hjilp av & ena
sidan “eCard”-kortet och & andra sidan det
s.k. master patient-indexet. Verktygen for
identifiering av serviceproducenterna inom
hilso- och sjukvarden &r ett yrkeskort samt
ett register for yrkesutbildade personer. Vid
hanteringen av anvindarbehorigheter infors
en l16sning baserad pa vilken roll de yrkesut-
bildade personerna innehar inom hélso- och
sjukvérden.

I Osterrike pagar flera projekt i syfte att in-
tegrera regionala elektroniska patientjourna-
ler som baserar sig pa en decentraliserad ar-
kitektur, ddr patientjournalerna finns i den
organisation som tillhandahéller servicen och
serviceproducenterna forvaltar bade de do-
kument som de sjdlva har upprittat och de
lankar som behovs for att hitta dem. Dessa
lankar anger var patientjournalen finns. Sy-

stemen for patientinformation har ett gemen-
samt register (en dokumentbank) varifran det
ar mojligt att s6ka fram decentraliserade
uppgifter. Det tekniska genomforandet base-
rar pa internetteknologi och s.k. webbtjianster
och uppgifterna dr krypterade vid datadverfo-
ringen frén en server till en annan.

Nederldnderna

Hilso- och sjukvarden i Nederldnderna
grundar pa ett privat forsikringssystem. Sy-
stemet dr klientcentrerat och patienten far
vilja producent f6r hilso- och sjukvards-
tjdnster. Fran ingangen av 2006 inforde Ne-
derlinderna ett forsikringssystem baserat pa
hur kostnaderna for hilso- och sjukvarden &r
fordelade. Staten reglerar marknaden t.ex.
genom att forpliktiga forsdkringsbolagen att
ta emot alla som onskar som klienter. Mini-
minivan pa tjinster som forsdkringen omfat-
tar dr ocksa faststilld i lag. Forsdakringsbola-
gen forhandlar med serviceproducenterna om
vad tjansterna far kosta. Ur medborgarens
synvinkel sett baserar forsdkringssystemet pa
en arlig fast grundavgift samt en inkomstrela-
terad avgift.

P4 regeringsnivd har Nederldnderna satt
som mal att successivt 6verga till en virtuell,
elektronisk patientjournal. Dess forsta fas
omfattar en elektronisk rapport om medicine-
ring, en elektronisk patientjournal f6r barn
och allminlédkarens elektroniska patientjour-
nal. Ansvaret for att ta i bruk en elektronisk
patientjournal vilar huvudsakligen pa servi-
ceproducenterna inom hélso- och sjukvarden.
Statens roll &r att utveckla lagstiftningen och
koordinera projekt.

Uppgiften att utveckla nationella informa-
tionssystemtjénster har alagts organlsatlonen
NICTIZ. Den viktigaste komponenten i sy-
stemarkitekturen f6r informationshanteringen
inom hiélso- och sjukvarden dr den nationella
uppkopplingstjinsten, som bidrar till att
Overfora, identifiera och verifiera informa-
tion, verfiera anvidndarna och f6lja upp hur
uppgifterna anvints. Systemet identifierar
och verifierar de olika aktorerna pa ett tillfor-
litligt sdtt. Yrkesutbildade personer inom hél-
so- och sjukvarden har aktivkort som inne-
haller certifikat och serviceproducenter en
entydigt yrkesbeteckning. Till patienterna de-
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las inte ut nagra aktivkort, utan de har en na-
tionellt entydig beteckning.

Inom systemarkitekturen for informations-
hanteringen finns uppgifterna om vérden pa
den lokala nivan. Den nationella uppkopp-
lingstjansten utreder vilka uppgifter service-
producentern fir anvinda. Dessutom tillhan-
dahéller den ett register med loggfiler for
uppf6ljning av hur uppgifterna anvints. For
patienter, forsdkringsbolag och yrkesutbilda-
de personer inom hélso- och sjukvarden finns
en nationell registreringstjanst. Patientjourna-
lernas nationella referenssystem gor det moj-
ligt att hitta information om varden. Uppgif-
terna ldmnas ut i form av meddelanden. Arki-
tekturen tillater att patienterna kan l4sa sina
egna journaler elektroniskt.

Malformuleringen for datasdkerheten siktar
mycket hogt och innebér att man tar i bruk
standarden ISO 17799 for sjilva hanteringen
av datasdkerheten samt dess version for hal-
so- och sjukvarden (ISO 27799), som under-
gar godkdnnandeforfarande 2006. 1 fraga om
yrkesutbildade personer och identifikation,
verifiering och elektroniska signaturer som
géller dem utnyttjas infrastrukturens tjanster
med en publik nyckel (PKI-tjanster) och en
nationell uppkopplingstjanst som kontrollerar
anvéndarbehorigheten. Vid 6verforing av in-
formation dr denna krypterad. Man har ocksa
for avsikt att ta i bruk certifiering av informa-
tionssystemen.

Belgien

I Belgien 4r den nationella maélséittningen
datasdker anvindning av elektroniska pati-
entjournaler mellan de olika serviceprodu-
centerna inom hélso- och sjukvérden.

En nationell delegation sammansatt av 14-
kare har publicerat regler for anvdndningen
av elektronisk patientjournal. Enligt detta re-
gelverk &dr anvidndningen av identifierbar in-
formation tilldten fér envar som ar ansvarig
for diagnos, behandling eller fortsatt vard av
patienten. Endast identifierade och verifiera-
de personer far hantera uppgifterna. En upp-
foljning av logguppgifterna rekommenderas.
Belgien har sedan 2003 boérjat inféra natio-
nella kort som identifiering for elektroniska
signaturer.

Av datasdkerhetsskil #r det forbjudet att

lanka samman information om enskilda per-
soners hidlsa med administrativa uppgifter.
Uppgifterna som identifierar patienten &r
sammansatta av tre olika signum: ett f6r hil-
so- och sjukvarden, ett for forvaltningen och
ett for statistikforingen och forskningen. Ser-
viceproducenterna inom hélso- och sjukvér-
den skall ha en datasikerhetskommitté och
en person som ansvarar for datasikerheten.
Enligt definitionerna fér patientjournal i
Belgien kan denna vara antingen 6ppen eller
sluten. Oppen journal betyder att patienten
har en vardrelation till serviceproducenten.
Patienten kan ocksa ingd avtal med vérden-
heten/sjukhuset om vilka ldkare utanfor vard-
enheten, som skall ha tilltrdde till hans eller
hennes journal. Efter att den elektroniska pa-
tientjournalen signerats dr den sluten. Journa-
len blockeras senast tre manader efter att pa-
tienten skrivits ut eller en manad efter att pa-
tienten besokt en poliklinik. I patientjourna-
len kan avsnitt med speciellt kinsliga uppgif-
ter (exempelvis genetisk sjukdom) blockeras
sarskilt sa att endast personer med specialise-
ring inom ett visst omréde kan ldsa dem. En
entydig beteckning som identifierar patienten
anvinds nir man Onskar ta fram ett samman-
drag 6ver vederborandes aktuella samt tidi-
gare uppgifter inom hilso- och sjukvarden.

Forenta staterna

Forenta staternas federala regering har i en
sérskild plan framhallit att senast 2014 skall
merparten av medborgarna omfattas av en
elektronisk patientjournal. For att n& detta
mal har man inrdttat en sdrskild byrd (ON-
CHIT) som har utarbetat en verkstillighets-
plan i 12 faser.

Malsdttningen &r att bygga upp ett natio-
nellt datandt for hélso- och sjukvarden, som
ger savil yrkesutbildade personer inom hil-
so- och sjukvarden som patienter tillgéng till
informationen i patientjournalerna. I detta
syfte upprittas villkoren for elektroniska pa-
tientjournalers kompatibilitet och certifie-
ringsfunktionerna samt inrdttas organisatio-
ner for utveckling och behandling av infor-
mationen inom hélso- och sjukvarden pa re-
gional niva.

I Forenta staterna bygger reglerna for an-
viandning av uppgifterna om nagons hilsa pa
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principen om skydd for privatlivet. Over
1000 olika lagar och forordningar inom fede-
rationen eller ndgon delstat anknyter till han-
teringen av information som géller hélso- och
sjukvard. Den viktigaste av dessa dr Health
Insurance Portability and Accountability Act
(HIPAA), som stiftades 1996.

Det amerikanska hélsovardsministeriet har
gett ut en handbok i syfte att uppna kompati-
bilitet. Utgédngspunkten &r att patientens upp-
gifter far hanteras endast i sddana fall d& an-
tingen bestimmelserna om integritet tillater
eller den som uppgifterna géller har gett sitt
samtycke dartill. Uppgifter far lamnas ut till
en annan verksamhetsenhet under forutsitt-
ning av att bada parter har eller har haft att
gora med saken (vardrelation till respektive
patient) och den information som ldmnas ut
anknyter till den aktuella situationen. Utldm-
nande av uppgifter for andra &n ovan nimnda
andamal forutsitter skriftligt samtycke.

Nér uppgifterna lamnas ut skall principen
om “minsta mojliga mangd” iakttas. Patien-
terna har ritt att begéra att serviceproducen-
ten ser till att deras uppgifter anvinds och
lamnas ut i begrdnsad omfattning. Organisa-
tionen bor utveckla metoder och atgérder for
att avgrinsa anvidndningen av uppgifterna
inom den interna hanteringen av information.
Behandlingen av patientdata bor vara baserad
pa personalens arbetsuppgifter.

HIPAA stiller en méngd krav pa dataniten
inom hilso- och sjukvarden. Patienternas
uppgifter skall hallas skyddade och konfiden-
tiella under hela den tid de &r lagrade och an-
vindningen av patientdokumentation skall
overvakas centralt. Organisationen som arki-
verar patientdata skall ha en administrativ
och teknisk struktur som garanti for att sekre-
tessen uppritthalls och att uppgifterna inte
forvanskas. Vidare skall en verksamhetsen-
het skydda patientinformationen sa, att upp-
gifterna inte hamnar i utomstéendes hinder.
Organisationen skall ocksa kunna kontrollera
att uppgifterna hanteras av endast en behorig,
verifierad person. Patientuppgifterna bor
skyddas mot intrang som medfor fel, att upp-
gifter raderas eller forvanskas. Verksamhets-
enheten skall ha administrativa och tekniska
metoder for att hantera anvéndningen av
uppgifterna under hela deras livscykel (t.ex.
ett system for behandling av uppgifterna, si-

kerstéllande av att uppgifterna inte foérvans-
kas, identifiering och verifiering av anvin-
darna, kryptering av information vid 6verfo-
ring och en metod som tryggar tillgangen till
information i undantagsfoérhallanden).

HIPAA forutsitter ocksa att all patientin-
formation skall vara skyddad p& samtliga ni-
vaer och att det uppritthalls ett register Gver
patienternas uppgifter, varav det framgar var,
ndr och hur ett dokument har upprittats och
vem som har gjort det. Dessutom bor regist-
ret ange dokumentets karaktér.

Europeiska unionen

Direktivet om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana upp-
gifter (95/46/EG, nedan dataskyddsdirekti-
vet) har utfardats med st6d av artikel 100 a i
fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen och anknyter till utvecklandet
av unionens inre marknad. Direktivet har till
syfte att trygga fysiska personers grundlag-
gande fri- och réttigheter, sdrskilt rétten till
privatliv i samband med behandling av per-
sonuppgifter samt det fria flodet av person-
uppgifter mellan medlemsstaterna inom Eu-
ropeiska unionen. En medlemsstat far varken
begrinsa eller forbjuda det fria flodet av per-
sonuppgifter mellan medlemsstaterna av skl
som har samband med fysiska personers in-
tegritet. Medlemsstaterna skall ocksd sorja
for att deras lagstiftning harmoniseras pa det
sétt som anges i direktivet om behandling av
personuppgifter inom en medlemsstat eller i
anslutning till en medlemsstat i ovrigt samt
overvaka overforingen av personuppgifter till
tredje land. Till grund for direktivet ligger
datasekretesskonventionen, som det avser att
precisera.

Utgangspunkt i dataskyddsdirektivet dr be-
handlingen av personuppgifter i vid bemér-
kelse sé att den ocksa innefattar utlimnande
av uppgifter. Direktivet tillimpas pa savil
automatisk databehandling som manuell be-
handling av personuppgifter. Utanfor till-
lampningsomradet stannar personuppgifter
som inte utgor ett led i en verksamhet som
omfattas av gemenskapsritten, exempelvis
saddan verksamhet som anknyter till utrikes-
och sikerhetspolitiken och det rittsliga sam-
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arbetet, polis- och flyktingdrenden samt sta-
tens sdkerhet, likasa behandlingen av person-
uppgifter i verksamhet av rent privat natur.

Dataskyddsdirektivet utgor ett reglerings-
system, som definierar vilka krav som skall
stéllas pa individens integritet i den nationel-
la lagstiftningen och som forbjuder medlems-
landerna att pa basis av individens rittigheter
stélla hinder for det fria flodet av personupp-
gifter inom medlemslidnderna i Europeiska
unionen. Dataskyddsdirektivet meddelar de
allminna ramarna som reglerar behandlingen
av personuppgifter. I Europaparlamentets
och radets direktiv 97/66/EG av den 15 de-
cember 1997 har meddelats ytterligare be-
stimmelser om behandlingen av personupp-
gifter och skydd for privatlivet inom tele-
kommunikationsomradet.

Dataskyddsdirektivet innehaller bl.a. be-
stimmelser om principerna for uppgifternas
kvalitet, lagenliga forutsattningar for behand-
ling av personuppgifter, regler for behandling
av kénsliga uppgifter, den registrerades rét-
tigheter, sekretess och sdkerhet vid behand-
lingen, likasd om de undantag och begrins-
ningar som man med avseende pa villkoren
for individens integritet kan besluta om i den
nationella lagstiftningen. Direktivet innehal-
ler ytterligare bestimmelser om behandling-
ens offentlighet samt om instrumenten for
tillsyn &ver hur informationen behandlats.

Medlemsstaterna alades att sitta i kraft na-
tionella forfattningar som var nddvéndiga for
att genomfora dataskyddsdirektivet senast
inom tre ar efter att direktivet antagits, dvs.
fore den 24 oktober 1998. Sddan behandling
av personuppgifter, som redan pagick nér na-
tionella bestimmelser som antagits till foljd
av direktivet tridde i kraft, skulle bringas i
overensstimmelse med direktivets bestim-
melser inom tre ar frn ikrafttridandetid-
punkten for de nationella bestimmelserna. I
Finland genomftrdes datasekretessdirektivet
genom personuppgiftslagen som tridde i
kraft den 1 juni 1999.

2.4. Bedomning av nuliget

Med hjélp av olika regionala informations-
system kan 11 sjukvardsdistrikt redan ldmna
ut och ta emot information i patientjournaler-
na 6ver grianserna inom férvaltningen medan

en knapp femtedel av hilsovardscentralerna
tillampar systemet. Varje instans pa olika ni-
vaer inom organisationen sparar dock fort-
séttningsvis patienternas uppgifter i elektro-
nisk form i det egna systemet for patientjour-
naler for man har dnnu inte kommit till ndgon
adekvat 16sning for hur elektroniska doku-
ment skall arkiveras. Dokumenten maste
skrivas ut pa papper pa grund av lagstiftning-
en som kriver underskrift pd vissa journal-
handlingar samt arkiveringsskyldigheten som
forutsitter att handlingar f6rvaras under
langa tider. Eftersom uppgifterna skrivs ut pa
papper har den klient- och patientinformation
som samlats in i elektronisk form inte i storre
grad reformerat verksamhetsmodellerna och
arbetsuppgifterna inom hilso- och sjukvar-
den. Med avseende pa den patientinformation
som registrerats i patientdatasystemen ir si-
tuationen ganska otillfredsstillande for alla
parter och forutsitter atgarder for att ritta till
den.

Att patienten skulle kommunicera med or-
ganisationen inom social- och hélsovarden
med hjdlp av elektroniska forbindelser, ex-
empelvis boka tid, utbyta datasikrad infor-
mation med de vardansvariga, dversidnda re-
sultaten fran uppf6ljning i hemmet samt kon-
trollera egna uppgifter via nitet har inte vun-
nit insteg i ndgon storre omfattning i Finland
och anknyter i huvudsak till olika forsékspro-
jekt. En god grund i lagstiftningen skulle
jamna végen for att utveckla kommunikatio-
nen mellan parterna utifran helt nya perspek-
tiv.

Resultaten fran forsokslagen har analyse-
rats i den utredning som Stakes sammanstallt
Over ett regionalt férsok med obrutna servi-
cekedjor inom social- och hilsovarden (Sta-
kes, Rapporter 6/2005). Utredningen blev
klar i september 2005. Enligt denna har mal-
sdttningarna i forsokslagen fortsdttningsvis
forblivit diffusa. Nyordningen som genom-
fordes utifran lagens bestimmelser dr kon-
centrerad till forsoket med datatekniska 16s-
ningar for formedling av information mellan
olika registeransvariga. Hérvid har man i
frimsta rummet haft som malséittning att ge-
nom olika experiment som hénfor sig till re-
ferensdatabasen hoja tjdnsternas kvalitet.
Didremot har styrningen av tjénsternas inne-
hallsbaserade l6sningar med hjidlp av for-
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sokslagen forblivit oklar och minimal. Detta
framgar bland annat av att exempelvis tjans-
ter med personlig radgivare eller planer for
obruten servicekedja knappast alls forekom-
mit. Av redogdrelsen framgar ytterligare att
dessa bestdimmelser upplevts vara delvis
overlappande med bestimmelserna som re-
glerar innehallet i 6vriga tjanster. Utredning-
en om resultaten av forsdkslagen visar att
l6sningen i fraga om ett informationssystem
for elektronisk behandling och formedling av
klientuppgifter bor intas i den permanenta
lagstiftning som bereds péd basis av forsoks-
lagen. Diremot bor reglerna for styrningen
och det praktiska genomférandet av innehal-
let i tjansterna (bl.a. sddan personlig radgiva-
re och plan for obruten servicekedja som av-
ses i forsokslagen) analyseras som en helhet
och saken bor till denna del utvecklas i sam-
band med beredningen av en senare lagstift-
ning som reglerar hilso- och sjukvardstjans-
ternas innehall.

Trots den utveckling som skett med hjilp
av projektfinansieringen har man inte genom
lokala och regionala 16sningar lyckats fa in-
formationssystemen samordnade sinsemellan
sé att de tillimpningar som serviceproducen-
terna inom social- och hilsovéarden anvénder
i sin informationshantering skulle fungera pa
riksniva. Tekniken i de regionala installatio-
nerna dr delvis skrdddarsydd utifran olika
principer. Bl.a. har 16sningarna for referens-
databaserna inte varit enhetliga. Detta beror
bl.a. pa att definitionen pa vad som skall tol-
kas som referensuppgift inte varit tillrackligt
preciserad i forsokslagen. Ocksa behandling-
en av referensuppgifter i forhéllande till upp-
gifterna i det egentliga patient- och klientre-
gistret har ldmnat rum f6r tolkningar av for-
sokslagen. Om malet &r att bygga upp en
helhet som fungerar med ekonomisk barkraft
pa riksniva behovs det en permanent lagstift-
ning, som pa basis av en enhetlig systemarki-
tektur f6r kommunikationsprocessen precise-
rar vilka instanser som tillhandahaller riks-
omfattande tjanster och de viktigaste verk-
samhetsprinciperna samt stravar att trygga de
funktionella principerna i informationssy-
stemen hos savil enskilda serviceproducenter
inom hilso- och sjukvarden som i regionala
tillimpningar.

Enligt resultaten i Stakes utredning har det

i regionerna framforts 6nskemal att 16sning-
arna for systemarkitekturen for informations-
forsorjningen avgors pa riksniva, eftersom
man stott pa olika tekniska utmaningar i
samband med de regionala 16sningarna. Ex-
empelvis samkorning av ménga olika system
bromsar upp informationssystemens funktio-
ner sa, att det blir besvirligt att komma &t
uppgifterna och savil uppgifter som system
blir sarbara. Att bygga upp ett riksomfattande
elektroniskt system for journalhandlingar &r
en uppgift som forutsdtter dndringar i nuva-
rande informationssystem samt riksomfat-
tande informationssystemtjénster, dylika
tjdnster dr exempelvis en elektronisk arkive-
ringstjdnst, en kodtjanst och en certifikat-
tjanst for yrkesutbildade personer inom hil-
so- och sjukvarden.

I det datatekniska utvecklingsarbete inom
socialvarden som sker i samband med ut-
vecklingsprojektet for det sociala omradet
beaktas ocksa att klienthandlingarna inom
socialvarden kommer att anslutas till den
riksomfattande arkiverings- och katalogtjans-
ten for hilso- och sjukvérden. Enligt projekt-
planen skall enhetliga definitioner av klient-
uppgifterna vara klara fér anvindning fore
2011. 1 fortséttningen boér man sérskilt be-
doma om behandlingen och arkiveringen av
uppgifter hos tillhandahallare av socialvérds-
tjdnster och andra socialvardsenheter bor
skotas centralt tillsammans med hélso- och
sjukvardssektorn i sin helhet eller i fraga om
vissa delomraden.

3. Propositionens mil och de vikti-
gaste forslagen

3.1. Mailen

Uppgifterna om en klient inom social- och
hilsovarden &r till sin karaktédr kdnsliga per-
sonuppgifter. Med avseende pé i vilket syfte
uppgifterna anvinds bestér klientuppgifterna
inom socialvarden av en mycket méangfacet-
terad méngd information, dir enskilda upp-
gifter om klienten kan anknyta till mycket
olikartade livssituationer med allt fran for-
maner beviljade enligt massforfarande till
svéara fall inom missbrukarvarden eller om-
hindertagande. Patientuppgifterna inom hil-
so- och sjukvarden bildar nér det giller dn-
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damalet en mera enhetlig méngd information
i det avseendet att anvindningssyftet alltid ar
hilso- och sjukvard for patienten. Uppgifter-
na om patientens vard kan dock vara av vari-
erande slag med allt fran uppgifter om rutin-
méssiga kontroller av tinderna till uppgifter i
patientjournalen som géller psykiatrisk véard
oberoende av patientens vilja. Klientuppgif-
terna inom sévél social- som hilsovarden
omfattas av det skydd for privatlivet som in-
skrivits i grundlagen oberoende av deras na-
tur i de enskilda fallen.

Propositionen har i forsta hand som mal att
stirka de centrala principerna for elektronisk
anvindning och utlimnande av klientuppgif-
ter inom social- och hilsovarden. Med an-
vindning av uppgifterna avses att uppgifter-
na anvinds inom den registeransvariges egen
verksamhet. Med utlimnande av uppgifter
avses ater att uppgifter lamnas ut till en an-
nan registeransvarig inom social- eller hilso-
varden eller till ndgon annan utomstaende
som behover uppgifterna. Klientuppgifterna
bor vara tillgédngliga i det syfte for vilket de
samlas in. Ambitionen dr dessutom att upp-
gifterna forblir korrekta i obruten kedja. |
synnerhet ndr det giller uppgifter om véard
och behandling dr det med tanke pa patient-
sikerheten ytterst viktigt att mekanismerna
for behandling av uppgifterna dr sadana att
anteckningar med vésentlig information fran
var sidrskild géng som patienten vardats inte
saknas i patientuppgifterna och att uppgifter-
na #r felfria. Férutom att uppgifterna skall
vara tillgdngliga och korrekta grundar en kli-
entrelation inom social- och hélsovarden pa
sekretess vid all behandling av klientens
uppgifter. Mélet ar att pa ett mera enhetligt
sitt garantera att klientinformationen &r
skyddad och datasiker i samtliga skeden som
uppgifterna hanteras.

En viktig reform i propositionen dr dessut-
om uppgiften att bygga upp ett system med
centraliserad behandling och arkivering av
patientuppgifter. Mélet &r att patientuppgifter
skall kunna behandlas elektroniskt under de-
ras hela livscykel sa att man pa detta sitt
slipper pappersarkiven. Eftersom journal-
handlingar har belagts med l&nga foérvarings-
tider i var lagstiftning minskar Gvergangen
till 1dngvarig och permanent forvaring av pa-
tientuppgifterna i elektronisk form vésentligt

den belastning pa ekonomi och verksamhet
som arkiveringen medfér fér dem som till-
handahéller hélso- och sjukvéardstjénster. En-
skilda tillhandahéllare av tjdnster har inte hit-
tills haft mojligheter att overgé till elektro-
nisk arkivering. Detta har bl.a. berott pa att
journalhandlingarna maste arkiveras for
langa tider samt skyldigheten att underteckna
vissa journalhandlingar. Malet med reformen
ar saledes att forsoka losa forpliktelserna gil-
lande langvarig och permanent arkivering av
elektroniska patientuppgifter inom hélso- och
sjukvarden pé ett héllbart sitt med hjélp av
ett centralt system.

Det riksomfattande systemet for arkive-
ringen har dessutom som mal att infora ett
system for att hantera utlimnandet av jour-
nalhandlingar. Samtidigt med att den riksom-
fattande arkiveringstjdnsten tas i bruk forso-
ker man fa informationssystemen hos samtli-
ga tillhandahallare av hilso- och sjukvérds-
tjdnster som anslutit sig till arkiveringstjéns-
ten interopertibla for att lamna ut uppgifter.
Enligt propositionen kan patientuppgifter pa
vissa grunder ldmnas ut med hjilp av arkive-
rings- och katalogtjansten fran en tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvardstjanster till en
annan snabbt, behéndigt och kostnadseffek-
tivt. En viktig princip for systemet som han-
terar utlimnandet av uppgifter ar att trygga
patientens integritet. Patientuppgifter ldmnas
alltid ut pa basis av klientens samtycke eller
en bestimmelse i lag. Sélunda ar det alltid
patienten som fattar beslutet att 1dmna ut in-
formationen om det inte finns nagra lagbe-
stimda forutséttningar for detta.

Propositionen har ocksd som mal att verka
for patienternas ritt till information om sina
egna patientuppgifter och om de logguppgif-
ter som hénfor sig till behandlingen av dem.
Myndiga patienter ges mojlighet att via en
elektronisk visningsforbindelse fa insyn i
vissa i lagen sérskilt angivna patientuppgifter
samt uppgifter i anslutning till utlimnandet
av dem. Med hjdlp av visningsforbindelsen
skall patienterna exempelvis kunna ta del av
de uppgifter gillande dem sjdlva som forbin-
delsen ger insyn i fran den egna datorn. Ge-
nom denna riksomfattande och centraliserade
tjdnst har patienterna mojlighet att ldsa sina
patientuppgifter hos samtliga sadana service-
producenter inom hélso- och sjukvarden, som
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har anslutit sig till det riksomfattande syste-
met for arkivering och hos vilka vederboran-
de har vérdats.

3.2.  Alternativen for nya riksomfattande
tjédnster

Nér det giller att definiera vilken instans
som skall sorja for att riksomfattande infor-
mationssystemtjanster upprétthalls har lagbe-
redningen arbetat med flera olika alternativ.
Utgangspunkten var en analys av om det
vore motiverat att uppritta dessa tjdnster i
form av verksamhet som handhas av en
myndighet eller som en med denna jamforbar
funktion inom den offentliga forvaltningen
(myndighetsmodellen) eller om nadgon annan
I6sning kunde komma pa fraga. I beredning-
en var speciellt en modell med aktiebolag ak-
tuell. I aktiebolagsmodellen granskades bade
en aktiebolagsmodell pa bred bas, dir nir-
mast de som anvénder tjansterna skulle vara
dgare, m.a.o. serviceproducenterna inom hél-
so- och sjukvarden, samt ett bolag som till
100 % &dgs av staten. Som tredje alternativ
granskades frivilligmodellen, dar den riksom-
fattande verksamheten inte Gverhuvudtaget
skulle vara styrd genom lagstiftning, utan
kunde lamnas att organiseras genom frivilligt
atagande mellan de instanser som behover
tjansterna. I myndighetsmodellen granskades
sdtten for att realisera tjansterna sa, att servi-
ceproducent kunde vara antingen négon re-
dan existerande myndighet eller ndgon ny
myndighet som inréttas for uppgiften.

I aktiebolagsmodellen granskades vilka be-
griansningar for modellen konkurrenslagstift-
ningen, speciellt artikel 86 i fordraget om
upprittandet av Europeiska unionen, kunde
medféra samt hur man for respektive bolag
kunde utverka monopol for att uppritthalla
rikstackande informationssystemtjinster. En-
bart det att man medverkar till en domine-
rande stillning pa marknaden genom att be-
vilja sérskilda rittigheter eller monopol stri-
der inte i sig mot artikel 86. Diaremot &r det
forbjudet att missbruka en sadan stéllning.
Utgangspunkt for konkurrensnormerna inom
Europeiska unionen &r att offentliga foretag i
princip har samma stéllning som privata fore-
tag. Salunda 4r det i ljuset av denna reglering
inte i princip nagon skillnad om tjinsterna

produceras av ett till 100 % statségt aktiebo-
lag eller ett bolag som bildas utifrén en bred,
kommunalt dgd bas.

Av formuleringen i ifragavarande artikel
kan man inte dra ndgra entydiga slutsatser
huruvida uppgiften att verkstilla de riksom-
fattande tjansterna genom lag kunde aldggas
ett bolag. Artikelns ordalydelse utesluter dar-
emot inte denna mdjlighet. Rittspraxis vid
Europeiska gemenskapernas domstol baserar
i fraga om regleringen av konkurrens pa en-
skilda fall med olika utgangspunkt. Man kan
saledes inte heller dra direkta slutsatser av
rittspraxis i detta sammanhang. [ bolagsmo-
dellen skulle det sannolikt finnas den risken
att andra dn bolagets dgare skulle ifragasitta
lagligheten i en sddan 16sning utgaende fran
konkurrensaspekterna.

Vid valet av modell granskades i forsta
hand verksamhetens karaktir. Forvaltnings-
uppgifter kan enligt 124 § i grundlagen &ver-
foras pa andra dn myndigheter. Enligt be-
stimmelsen kan offentliga forvaltningsupp-
gifter anfortros andra d4n myndigheter endast
genom lag eller med stod av lag, om det be-
hovs for en dndamalsenlig skotsel av uppgif-
terna och det inte dventyrar de grundldggan-
de fri- och rittigheterna, rittssikerheten eller
andra krav pa god forvaltning. Med offentlig
forvaltningsuppgift avses enligt forarbetena
for grundlagen (RP 1/1998 rd) i detta sam-
manhang en jamforelsevis omfattande helhet
av forvaltningsuppgifter, som inkluderar t.ex.
verkstillighet av lagar samt uppgifter i an-
slutning till att besluta om enskilda personers
och samfunds rittigheter, skyldigheter och
forméner. Enligt regeringens proposition &r
det en allmén forutsittning for att forvalt-
ningsuppgifter skall kunna delegeras utanfor
myndighetsmaskineriet att detta dr &ndamals-
enligt for skotseln av uppgifterna. Forutom
en effektiv forvaltning skall dessutom vid
beddmningen av dndamalsenligheten fistas
sarskild uppmérksamhet vid uppgiftens natur
samt enskilda personers och samfunds behov.

Enligt 124 § i grundlagen far dock offentli-
ga forvaltningsuppgifter som anfortros andra
dn myndigheter inte dventyra de grundlidg-
gande fri- och rittigheterna, rittssdkerheten
eller andra krav pa god forvaltning. Bestim-
melsen podngterar betydelsen av att personer
som handhar offentliga férvaltningsuppgifter
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har utbildning och sakkunskap samt att den
offentliga kontrollen 6ver dessa personer ir
adekvat och tillrdcklig. En f6rutsittning for
delegering av uppgifter dr dessutom att den
som skoter uppgifterna kan garantera med-
borgarna jamlikt bemdtande och ett funge-
rande arrangemang for ansvaret.

Vid uppritthallandet av de riksomfattande
tjansterna skall den ansvariga instansens
uppgifter inbegripa bl.a. att realisera arkive-
ringstjdnsten for patientuppgifter hos tillhan-
dahallarna av hilso- och sjukvérdstjanster i
Finland samt att skota datakommunikatio-
nerna i hela landet mellan dessa tillhandahal-
lare av tjanster. Aven om det vid arkiverings-
tjdnsten for patientinformation i huvudsak ar
frdga om att uppritthalla den tekniska reali-
seringen, dr det friga om att forvara ett
mycket omfattande (i princip alla finska
medborgare) sekretessbelagt patientjournal-
material. Trots att det i propositionen inte {o-
reslds ndgon &dndring av ansvaret for den
egentliga registerféringen overfors dock en
del av de uppgifter som aldggs samtliga re-
gisteransvariga inom hélso- och sjukvarden
pa uppritthallaaren av de riksomfattande
tjdnsterna. I och med att de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna inférs géller
ansvaret forutom den egentliga forvaringen
av handlingar dven att sorja for att handlingar
anslutna till informationssystemet behaller
sin oavvisliga form och integritet och forblir
vittnesgilla. Med hjélp av arkiveringstjinsten
utlimnas dessutom uppgifter till riksomfat-
tande personregister for hilsovarden.

Skyddet for privatlivet dr en grundldggande
rittighet tryggad i 10 § i grundlagen. Nér det
ar fraga om uppgiften att skota ett riksomfat-
tande system for att forvara personuppgifter
som &r kinsliga med avseende pa medborga-
rens integritet samt att skota informationssy-
stemtjdnster mellan patientregistren hos alla
olika tillhandahéllare av hélso- och sjuk-
vardstjanster maste den som skdter tjdnsterna
atnjuta stor tillforlitlighet 1 allménhetens
Ogon. Medborgarna skall kunna lita pa att pa-
tientinformationsmaterial som géller dem
skots pa ett lagligt och korrekt sétt nédr be-
handlingen av uppgifterna omfattar hela lan-
det. Uppgiften att forvara patientuppgifter
samt realisera utlimnandet av uppgifter fran
en tillhandahallare av tjanster till en annan dr

en uppgift som i praktiken kan vara av avgo-
rande betydelse for patientsdkerheten. Med
tanke pa patientens liv och hélsa kan det vara
av alldeles visentlig betydelse att det finns
adekvata och relevanta uppgifter tillgidngliga
om honom eller henne &nnu efter en ldngre
tid. En mera ingdende analys av integriteten
och patientsdkerheten ger vid handen att an-
svaret for att skota sddana tjdnster maste
bygga pa en 16sning med en rickvidd som
spanner 6ver en lang tid framat.

Trots att aktiebolagsmodellen har en tydlig
fordel i en separat ekonomi, som inte skulle
vara beroende av statens budgetekonomi
samt didrmed ett genomskinligt och flexibelt
beslutsfattande, skulle kérnuppgifterna for
tjdnsternas tillhandahallare vara att i anslut-
ning till ordnandet av hilso- och sjukvéards-
tjanster skota en service av administrativ ka-
raktir, inte affirsverksamhet. For att det
skulle vara motiverat att vilja bolagsmodel-
len borde verksamheten tydligt basera pa af-
farsverksamhet. For dessa tjinsters vidkom-
mande 4r det i synnerhet svart att definiera
vad som upphandlas och vad som siljs och
till vilket pris. Den inom affarsverksamheten
typiska prissittningen med ett pris per enhet
skulle inte vara nagot motiverat sitt for att
I6sa prissdttningen for dessa tjédnster, efter-
som det kunde leda till att man undviker att
kontrollera uppgifter, vilket i sin tur kan leda
till att patientsdkerheten dventyras. Daremot
kunde det tdnkas att man kunde tillimpa
bruksavgifter faststdllda enligt vissa allmén-
na principer, vilket ater dr karakteristiskt for
myndigheternas verksamhet.

I myndighetsmodellen existerar i princip
redan mekanismerna for forfarandet, sekre-
tessen samt rittssdkerheten. De centrala me-
kanismerna for rittssdkerheten i myndighe-
ternas verksamhet regleras i ett stort antal
olika lagar. Dessa samlade foreskrifter funge-
rar som garantier for medborgarna, dem som
anvinder de riksomfattande informationssy-
stemtjdnsterna samt dem som ansvarar for
upprétthallandet av dessa tjanster. I aktiebo-
lagsmodellen maste dessa garantier utvecklas
med hjdlp av separata bestimmelser, som
skulle bli svaroverskadliga och didrmed be-
ndgna att ldmna luckor. Dessutom skulle en
sadan reglering latt std i en delvis oklar rela-
tion till redan existerande bestimmelser.
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Den instans som skoter riksomfattande in-
formationssystemtjénster f6r hélso- och sjuk-
varden bor vara sa neutral som mojligt i for-
hallande till alla dem som anvénder tjanster-
na. Ett aktiebolag som &gs av endast vissa
anvédndare skulle inte ge nagon neutral bild
utat. | ett aktiebolag dr beslutanderitten bun-
den till dgandet. Dessutom &r den centrala
principen i lagen om aktiebolag (734/1978)
att dess organ skall foretrida bolagets och
dess aktiedgares intressen. De som anvénder
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna bildar en ytterst heterogen grupp. Efter-
som anvéndare blir bl.a. en talrik samling in-
stanser som tillhandahéller hélso- och sjuk-
vardstjanster (kommuner, sjukvardsdistrikt,
statens enheter for hilso- och sjukvérd, pri-
vata riksomfattande kedjor, sma privata en-
heter, sjalvstdndiga yrkesutovare), medbor-
gare och offentliga samfund (de registeran-
svariga for riksomfattande register f6r héalso-
varden), har deras likstéllighet dgnats speciell
uppmarksamhet vid valet av I6sningsmodell.

Verksamheten inom den offentliga forvalt-
ningen liksom lagstiftningen som styr denna
verksamhet har traditionellt varit férknippad
med ett forhojt krav pé att den maste vara
neutral, lagenlig och obunden. Exempelvis
myndigheternas atgirder skall enligt 6 § i
forvaltningslagen (434/2006) vara opartiska.
Detta géller opartiskhet i savil sak som forfa-
ringssitt. Tanken bakom detta &r att forvalt-
ningsorgan och tjanstmin da de utfor sina
aligganden skall iaktta det i lagstiftningen
formulerade allménna intresset utan att lata
stravanden att skaffa sig egna fordelar paver-
ka i saken. Forvaltningslagen styr 6ver huvud
taget starkt myndigheternas forfarande sa, att
alla parters intressen granskas utifran jamlika
utgdngspunkter.

P& basis av redogorelsen ovan har man i
denna proposition stannat for att skotseln av
riksomfattande  informationssystemtjdnster
for hilso- och sjukvarden maste ske i form av
verksamhet som myndigheterna ombesdrjer
eller som dirmed jamforbar verksamhet
inom den offentliga forvaltningen. Enheten
som skoter uppgiften bor atnjuta speciellt
stort fortroende hos allménheten. Enheten
bor ocksa foretrdda allmint intresse, vara ob-
jektiv i forhallandet till parterna och péa sa
sétt neutral att olika intressen inte péaverkar

en trovirdig skotsel av uppgiften.

Av de myndigheter som sorterar under so-
cial- och hilsovardsministeriet kan nirmast
Stakes och Rattsskyddscentralen for hilso-
varden komma i fraga. Ingendera inrattning-
ens uppgifter dr dock som sadana ldampade
for att upprétthélla alla de nu planerade nya
informationssystemtjansterna. Ingendera for-
fogar heller 6ver sddan sakkunskap i datatek-
nik for att i praktiken klara att lagra, anvinda
och lamna ut elektroniska patientuppgifter el-
ler infrastruktur lamplig for andamalet. Detta
innebdr att man skulle bli tvungen att inve-
stera avsevdrda summor i informationssy-
stemens infrastruktur samt i expertis. Om en
ny myndighet inréttas for detta indamal skul-
le situationen vara densamma. Det forsta
skedet med att etablera verksamheten skulle i
alla dessa alternativ séledes avancera ytterst
langsamt.

Av Ovriga organ inom social- och hilso-
vardsministeriets  forvaltningsomrade har
ndrmast Folkpensionsanstalten varit foremal
for en analys, och i lagforslaget foreslas det
att Folkpensionsanstalten skall aldggas upp-
giften att uppritthalla tjansterna for arkive-
ring och utlimnande av information. Folk-
pensionsanstaltens grundldggande uppgifter
anknyter i1 vésentlig grad till social- och hél-
sovarden. Anstalten har ett gott rykte som en
palitlig aktér inom informationsadminstra-
tionen med stor erfarenhet av att behandla
kinsliga klientuppgifter och stora doku-
mentmassor. Ocksé medborgarnas fortroende
for Folkpensionsanstaltens registerfoéring hit-
tills kan tolkas som gott. Dessutom fungerar
Folkpensionsanstalten med stod av forord-
ningen om forsok med elektroniska recept
(771/2003) som registeransvarig for elektro-
niska recept. Inom social- och hilsovardsmi-
nisteriet bereds parallellt med denna proposi-
tion ett lagférslag om elektroniska recept ut-
ifrén den tillfilliga forordningen om forsoks-
verksamhet. Enligt planerna for beredningen
av ifrdgavarande lagforslag skall Folkpen-
sionsanstalten fortsdttningsvis fora registret
over elektroniska recept.

Folkpensionsanstalten 4r en sjdlvstdndig
offentligrittslig inrédttning understilld riksda-
gen. Av offentligrittsliga inréttningar star de
offentligrittsliga sjédlvstidndiga inrdttningarna
niarmast offentliga samfund, eftersom ett of-
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fentligt samfund tillsdtter deras forvaltnings-
organ och kan styra deras verksamhet dven
innehallsméssigt. Folkpensionsanstaltens
verksamhet 4r i mangt och mycket parallell
till myndigheternas verksamhet i det avseen-
det att pa anstalten tillimpas i stort sett sam-
ma lagstiftning som pa myndigheternas verk-
samhet. Dylika lagar &r bl.a. forvaltningsla-
gen och offentlighetslagen.

Vid valet av den instans som skéter de
riksomfattande informationssystemtjénsterna
inom hilso- och sjukvarden ansags det ytterst
viktigt den dr neutral i forhéllande till alla
organisationer som anvénder tjédnsterna och
beaktar aspekterna pa likstdlldhet och opar-
tiskhet nir den skoéter tjansterna. Enligt 2 § i
forvaltningslagen tillampas denna hos offent-
ligrattsliga inrdttningar. Folkpensionsanstal-
tens verksamhet styrs sdledes enligt forvalt-
ningslagens alla bestimmelser om grunderna
for god forvaltning och rittssdkerhet i for-
valtningsirenden.

Ocksa oppenhet och genomskinlighet var
viktiga kriterier vid valet av instans som sko-
ter de riksomfattande tjdnsterna. 4 § i offent-
lighetslagen sdger uttryckligen att med myn-
dighet avses i ifragavarande lag ocksa Folk-
pensionsanstalten. Dirfor tillimpas offent-
lighetslagen och den med stod av lagen givna
forordningen om offentlighet och god infor-
mationshantering i myndigheternas verksam-
het (1030/1999) pa Folkpensionsanstaltens
verksamhet. Offentlighetslagens 6ppenhets-
princip om rétten att f4 upplysningar, myn-
dighetens skyldigheter samt en god informa-
tionshantering styr saledes Folkpensionsan-
staltens verksamhet. Enskilda och samfund
har dirigenom mdojlighet att kontrollera
Folkpensionsanstaltens verksamhet och an-
viandningen av anslag i samband med den.
Syftet med offentlighetslagens bestammelser
ar dven att ge enskilda och samfund tillfalle
att bevaka sina rittigheter samt paverka ut-
ovandet av offentlig makt.

I den modell som presenteras i propositio-
nen, dir Folkpensionsanstalten fungerar som
teknisk upprétthéllare av arkiveringstjénster-
na, visningsforbindelsen samt kodtjénsten, &r
det mojligt att som grund nyttiggora de redan
existerande och massiva tekniska lgsningar
som Folkpensionsanstalten redan har och
som behovs for att skota dessa tjdnster. For-

utom lokaler, anldggningar och personal har
Folkpensionsanstalten i sin egen verksamhet
redan delvis de forpliktelser som krévs av en
aktor pa nationell niva. Dessa r bl.a. arbets-
metoder som iakttar datasikerhet, bekdmpar
virus och skadliga program samt datasekre-
tess. Folkpensionsanstalten forfogar redan nu
over sakkunskap for att planera och inféra ett
system for patientuppgifter inom social- och
hilsovarden. Folkpensionsanstalten har dess-
utom en betydande méngd sadan infrastruk-
tur som enligt propositionen krivs av den
som utvecklar i synnerhet arkiveringstjans-
terna. Nir datorcentralen planerades och
byggdes upp har det bl.a. beaktats att verk-
samheten skall kunna fortgd sa linge som
mojligt dven vid storningar i funktionerna
och i exceptionella situationer. Dessutom é&r
forsvarsmakten beredd att skydda centralen
under undantagsforhallanden. Ocksa i plane-
ringen och utvecklandet av datakommunika-
tionerna och teleoperatérernas stamnét har
man upprittat beredskap for storningar i
funktionerna. En redan delvis firdig infra-
struktur samt sakkunskapen gor att verksam-
heten kunde inledas enligt Folkpensionsan-
staltsmodellen snabbare &n med hjilp av de
ovriga granskade modellerna.

I fraga om systemarkitekturen for informa-
tionsforsorjningen dr det inte Onskvirt att
samtliga riksomfattande tjénster som avses i
lagforslaget skulle &ldggas en och samma ak-
tor att uppritthalla. Det foreslas att den riks-
omfattande certifikattjansten foér hélso- och
sjukvarden skall bli en uppgift for Raitts-
skyddscentralen for hilsovarden. En viktig
uppgift nér det géller att verifiera yrkesutbil-
dade personer inom hilso- och sjukvérden ar
forutom kontroll av vederborandes identitet
de yrkesutbildade personernas ritt att utéva
sitt yrke. Ratten att utova ett yrke beviljar
och dess giltighetstid bestimmer Rétts-
skyddscentralen for hilsovarden. Centralre-
gistret for yrkesutbildade personer inom hil-
so- och sjukvarden upptar f6r ndrvarande
uppgifter om drygt 325 000 personer med
yrkesutbildning inom hélso- och sjukvarden.
Registret innehaller férutom offentliga upp-
gifter dven sekretessbelagda uppgifter. Bland
annat genom tekniska uppkopplingar for ut-
lamnande av i lag bestdimda tidsenliga regis-
teruppgifter samt for uppdatering av uppgif-
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ter frdn andra myndigheter har Réttsskydds-
centralen for hilsovarden utvecklat det regis-
tersystem samt anknytande datakommunika-
tionstjdnster som centralen nu tillimpar med
hjélp av modern teknologi och enligt hoga
krav péa datasdkerhet. Registersystemets tek-
niska kvalitet och funktionella 16sningar samt
verkets tidsplan och annan beredskap for att
realisera certifikattjinsten kan jamstéllas med
Folkpensionsanstaltens  beredskap  ovan.
Folkpensionsanstaltens kontinuerliga sam-
verkan med Rittsskyddscentralens for hilso-
varden, bl.a. ndr det giller sambruk av regis-
teruppgifter, dr dgnad att bilda en god grund
for ett samarbete mellan dem i egenskap av
upprétthallare av riksomfattande tjénster.

I beredningen granskades ytterligare en fri-
villig modell, dar det inte meddelas nagra be-
stimmelser for att tillhandahalla rikstickande
tjdnster, propositionen skulle i sa fall uppta
endast regler for behandlingen av klientupp-
gifter inom social- och hilsovarden. I denna
modell kunde tillhandahéllarna av hilso- och
sjukvardstjanster organisera sig pa frivillig
basis for att tillsammans med andra tillhan-
dahéllare av tjanster producera riksomfattan-
de tjanster enligt propositionens férslag. Lik-
artade losningar i olika system kunde enligt
modellen fortsdttningsvis stodas genom den
tidigare projektfinansieringen. Modellens
fordel skulle frimst vara att endast en léttare
lagstiftning behdvs. Dessutom skulle tillhan-
dahéllarna av tjanster fortsittningsvis ha ritt
att besluta hur bl.a. arkiveringen verkstills.
Alternativet fick dock under beredningen yt-
terst litet understod fran olika hall, eftersom
den inte kunde garantera informationssyste-
mens kompatibilitet pa riksnivd och darmed
kunde tillgangen till direkt och viktig infor-
mation om patienten och vederborandes vard
liksom patientsékerheten dventyras.

En enhetlig informationssystemarkitektur
enligt frivilligmodellen skulle bli ytterst dyr.
HNS/Rontgen har gjort en utredning om
kostnadseffektiviteten hos langtidsforvaring-
en av radiologiska avbildningar i digital form
i de 21 sjukvardsdistriktens arkiv. Enligt re-
sultaten #r prisskillnaden mellan de ldgsta
och hogsta kostnaderna per enhet néstan tio-
faldig till de stora enheternas fordel. Enligt
utredningen blir det inte bara férmanligare
utan ocksa sikrare att forvara radiologiska

avbildningar i stora enheter. De nuvarande
patientjournalprogrammen uppfyller inte hel-
ler de krav som i denna proposition stills pa
klientuppgifternas ofdrvanskade form och
forvaring. Att utoka de nuvarande systemen
med adekvata forvaringsegenskaper och att
lamna ut uppgifter pé elektronisk vég ur sy-
stemen eller de regionala 16sningarna skulle
pa grundval av forséken med radiologiska
avbildningsarkiv och forsoken inom andra
omraden bli t.o.m. 2-3 génger dyrare &n en
centraliserad arkivtjanst pa riksniva.

En 16sning som bygger pd en decentralisrad
frivilligmodell skulle ocksa blir tekniskt
komplicerad att realisera och det bli en syn-
nerligen arbetsdryg och tidsédande uppgift
att vidareutveckla den. For medborgarens
vidkommande skulle det ocksa vara en svag-
het att det inte skulle gé att uppritthalla en
riksomfattande  visningsforbindelse.  Vis-
ningsférbindelsen skulle séledes bli beroende
av om enskilda tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjanster frivilligt atar sig att realise-
ra den. Resultatet kunde bli att regionerna el-
ler i vérsta fall de enskilda tillhandahéllarna
av tjinster bygger upp egna separata 16sning-
ar, som inte kan anvéndas via samma forbin-
delse. Dessutom skulle datasdkerheten vid
elektronisk behandling av patientuppgifter
vara av skiftande standard inom olika omra-
den och enheter.

Helhetsbedomningen av den foreslagna
16sningen och dess ekonomiska konsekven-
ser paverkas dessutom av de erfarenheter
som man hittills fatt av den projektverksam-
het som social- och hilsovardsministeriet fi-
nansierat. Analyser av projekten samt extern
utvdrdering visar att decentraliserad projekt-
verksambhet inte ger sddan nytta med tanke pa
helheten att det skulle ha varit skél att fortsét-
ta med den nationalla finansieringen av dessa
projekt. Utan gemensamma nationella mal
som &r forpliktande for alla har de flesta pro-
jekten i sjukvardsdistrikten och kommuner
inte lett till forvintade resultat vare sig med
tanke pa verksamheten eller i ekonomiskt
hianseende. Av denna orsak aterstod centrali-
sering pa riksniva av arkiveringstjdnsten och
de andra informationssystemtjdnster som
hénfor sig till dess anvindning som grund for
den fortsatta beredningen. Aven internatio-
nella exempel visar att det i ett land av Fin-
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lands storlek inte &r skél att genomfora alltfor
decentralsierade och lokala teknologiska 16s-
ningar. Befolkningsunderlaget for ett elek-
troniskt arkiv borde vara ungefir 5 — 10 mil-
joner manniskor.

En 16sning for att uppritthalla och arkivera
patientinformation centraliserat d&r en omfat-
tande projekthelhet som dr forenad med ris-
ker och osdkerhetsfaktorer. Enligt proposi-
tionen skall den allménna planeringen, styr-
ningen och 6vervakningen av ordnandet och
realiseringen av de riksomfattande informa-
tionssystemtjinsterna ankomma pa social-
och hilsovardsministeriet. Den centrala upp-
giften for styrsystemet &r att skapa en sadan
realiseringsmiljo dér i synnerhet datasékerhe-
ten kan tillgodoses och de funktionella ris-
kerna minimeras genom att funktionerna tes-
tas i mindre testmiljoer eller genom att en-
dast testuppgifter anvinds vid behov. Inom
styrsystemet har respektive aktor sitt eget an-
svar som dr forenat med savil funktionella
risker som risker i anslutning till tidtabellen
och finansieringen. Om nagon part i styrsy-
stemet inte formér skota sin egen andel dven-
tyras genomforandet av helheten dven for
alla andra parters del. Nédr genomférandet av
projektet planeras boér man férbereda sig om-
sorgsfullt med ett sddant styrsystem med vars
hjdlp man kan félja hur de olika parterna
lyckas med sin egen uppgift samt vid behov
stddja dem med tillrickliga atgérder i till-
rackligt god tid.

Enligt erfarenheterna av den projektverk-
samhet som bedrivits hittills hanfor sig en av
de storsta riskerna i anslutning till verkstil-
ligheten av lagen till ledningen av foridnd-
ringen. Det finns ett klart samband mellan re-
formen av servicesystemets strukturer och ett
kostnadseffektivt tekniskt genomférande. Re-
formarbetet bor inte ses som en serie av nya
tekniska I6sningar som kan organiseras som
en del av det nuvarande hierarkiska service-
systemet. Om denna princip tilldimpas for-
drojs reformen och fororsakar i sista hand
endast nya kostnader och gor det d&nnu svara-
re att genomfora funktionella fordandringar i
framtiden. Vid fordndringsledningen bor man
ocksé forbereda sig pa att teknologin inte far
inforlivas direkt i det nuvarande hierarkiska
servicesystemet, sa att den bara bidrar till att
stiarka systemets ofordnderlighet. Detta stil-

ler stora krav pé styrsystemet for genomfo-
randet och i synnerhet pa ledningen av sjuk-
vardsdistrikten och hilsovéardscentralerna.

Den praktiska skotseln av saken forutsitter
ett omfattande fordndringsprogram och be-
redningen av dess innehall och ekonomi bor
inledas i snabb ordning mellan de olika par-
terna. Malet for styrsystemet bor fran forsta
borjan vara att bygga upp en helhet som be-
tjdnar en effektiv och ekonomisk verksamhet
s& bra som mojligt. Endast pa detta sétt kan
utnyttjandet av datatekniken pa basta mojliga
sétt stodja hallbara servicesystem for hélso-
och sjukvarden.

3.3. De viktigaste forslagen

Det foreslas att i lagen intas allmédnna be-
stimmelser om villkoren for elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden, som garanterar uppgifternas an-
viandbarhet, integritet och férvaring samt en
datasiker behandling av klientuppgifterna.
Genom att behandlingen av klientuppgifter
omfattas av allminna krav skapas grunden
till en adekvat databehandling, som forutsit-
ter att klientens datasidkerhet kan tryggas pa
enhetliga grunder i samtliga behandlingsfa-
ser. De allminna kraven skall omfatta en
skyldighet att sdkerstilla att klientuppgifterna
ar tillgdngliga, anvdndbara samt behaller sin
integritet och forvanskade form. Allminna
krav dr dessutom bl.a. skyldighet att félja
upp hur klientuppgifter anvénts och ldmnats
ut, skyldighet att pa ett tillforlitligt sitt iden-
tifiera och verifiera den part som hanterar
klientuppgifter samt skyldighet att sékerstilla
att en handling &r oforvanskad och oavvislig
med hjilp av elektronisk signatur.

En god forhandsplanering av behandlingen
av klientuppgifter samt informationssyste-
men dr en nédvandig forutséttning for att kli-
entuppgifterna kan nyttiggoras enligt lag-
stiftningens bestdmmelser och pa ett datasé-
kert sétt sa att det gagnar syftet med uppgif-
terna s vil som mgjligt. I fraga om anvind-
ningen av patientuppgifter garanterar for-
handsplaneringen patienten en sdker och
trygg vérd bl.a. genom att patientuppgifterna
behaller sin integritet och ofdrvanskade form
sa att de kan anvéndas under hela forvarings-
tiden.



RP 253/2006 rd 39

Till de allménna kraven vid behandling av
klientuppgifter hanfors forpliktelsen av folja
upp hur klientuppgifterna anvints och lam-
nats ut. Tillhandahéllaren av social- och hil-
sovardstjanster skall vara skyldig att fora ett
uppdaterat register ver anviandarbehorighet
till den registeransvarigas egna klientregister
samt att samla in anvindningslogguppgifter
for varenda anvindningshindelse som ror
klientuppgifter inom den egna enheten.
Dessutom skall tillhandahéllaren av tjdnster
vara skyldig att folja upp hur uppgifter fran
det egna klientregistret lamnats ut till en an-
nan tillhandahéllare av tjdnster eller Gvriga
som har rétt att fi denna information. Ge-
nom dessa aktiva uppfoljningsforpliktelser
sikerstdlls klientens integritet sa att all be-
handling liksom planerad behandling av
uppgifterna halls under kontroll. Med hjlp
av logguppgifterna kan man efterat folja upp
i vilka situationer uppgifterna missbrukats.
For enhetens personal fungerar ocksa vetska-
pen om att det blir en logg for varje gang
som uppgifterna anvinds eller utlimnas som
ett varnande element, s& loggregistren har sa-
ledes ocksa den effekten att de forebygger
missbruk.

For att ordna foérvaringen och utlimnandet
av patientuppgifter inom hilso- och sjukvar-
den foreslas det att det upprittas centralisera-
de riksomfattande informationssystemtjénster
for arkivering och utlimnande av uppgifter.
Folkpensionsanstalten upprétthaller informa-
tionssystemtjénster, med vilkas hjélp patient-
uppgifter kan lagras, anvindas och lamnas ut
i elektronisk form pa enhetliga grunder i hela
landet sa att datasikerheten beaktas. Uppgif-
terna levereras med hjilp av en katalogtjénst,
som utgdr en sektor av arkiveringstjinsten.
Arkiverings- och katalogtjdnsten som helhet
sett skall vara férenad med vissa andra riks-
omfattande tjdnster, exempelvis en certifikat-
tjanst, som handhas av Rittsskyddscentralen
for hidlsovarden samt en kodtjanst, vars tek-
niska  realisering  Folkpensionsanstalten
aldggs att uppréitthalla medan Stakes skall
svara for kodtjanstens innehall.

Den centraliserade arkiveringstjanst som
Folkpensionsanstalten upprétthaller ordnas
enligt registeransvarig. Avsikten &r inte att
genom det foreslagna systemet dndra pa de
nuvarande registeransvarigas stillning som

registeransvariga for patientuppgifter. Varje
registeransvarig dr fortséttningsvis ansvarig
for de egna patientregistrens datainnehall
samt behandling. Folkpensionsanstalten sva-
rar for uppratthallandet av den tekniska reali-
seringen av arkiveringstjansten for de regis-
teransvarigas rakning. Syftet med de riksom-
fattande informationssystemtjdnsterna ar sa-
ledes inte att skapa ett enda system for pati-
entjournaler eller ett enda patientregister,
utan uppgifterna skall ingd som separata pa-
tientregister i en central arkiveringstjanst.
Uppgifter i de olika registeransvarigas pati-
entregister skall dock med patientens sam-
tycke eller med stéd av en bestimmelse i lag
i en vardsituation vid behov vara tillgdngliga
via en enda enhets informationssystem.

Tillhandahallarna av hilso- och sjukvéards-
tjanster skall vara skyldiga att spara origina-
let av samtliga patienthandlingar som dr far-
diga i arkiveringstjansten. Arkiveringstjans-
ten realiseras sé att de patienthandlingar som
den omfattar blir tillgdngliga dygnet runt.
Det &r alltsa fraga om ett s.k. aktivt arkiv. En
tillhandahéllare av tjdnster kan p.g.a. an-
viandningsbehov, funktionssikerhet eller
kostnadseffektivitet i nodviandig omfattning
ha kopior av de egna patienthandlingarna.
Ofullstindiga handlingar kan under vissa
forutsittningar forvaras endast i informa-
tionssystemet hos den som tillhandahaller
hilso- och sjukvardstjanster. Sokuppgifterna
till dem registreras dock t.ex. med vissa in-
tervaller i katalogtjinsten, dér de ocksa finns
tillgidngliga vid behov. Arkivet anvinds med
hjélp av meddelandeférmedling, vilket ga-
ranterar en hog datasidkerhet och anvindbar-
het.

Sadant utlimnande av patientuppgifter
mellan tillhandahallare av hélso- och sjuk-
vardstjanster som sker pa en annan enhets
initiativ, nir den begir andra #n egna pati-
entuppgifter ur arkiven, sker alltid med hjilp
av de riksomfattande tjansterna. Utlimnande
av patientuppgifter pa elektronisk vig pa
grundval av en sadan begédran om utlimnan-
de sker med hjilp av sokuppgifter och genom
utnyttjande av de olika sokegenskaper som
katalogtjansten mojliggdr. Annat utlimnande
av patientuppgifter d4n sadant som baserar sig
pa en begdran om utlimnande kan genomfo-
ras dven i form av direkt utlimnande pa elek-
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tronisk vidg fran en tillhandahallare av hélso-
och sjukvardstjanster till en annan. | dessa si-
tuationer utlimnar en viss tillhandahéllare pa
eget initiativ patientuppgifter ur sitt eget pa-
tientregister. Sddana situationer féorekommer
t.ex. ndr en patient skickas med remiss till en
annan enhet och nédvéndiga patientuppgifter
samtidigt fogas till remissen. Aven over dy-
likt utlimnande blir det alltid logguppgifter
kvar i arkiveringstjédnsten.

Sokuppgifter kan tillimpas i sadana situa-
tioner dir en yrkesutbildad person inom hal-
so- och sjukvarden antar att det i en varden-
het hos en annan tillhandahéallare av tjénster
finns information av vikt fér varden av pati-
enten. Informationen om att behovliga pati-
entuppgifter finns kan komma fram i anslut-
ning till existerande patientuppgifter eller
frén patienten sjidlv. Sokuppgifterna fungerar
alltsa som hjilpmedel for att hitta egentliga
patientuppgifter i det riksomfattande infor-
mationssystemet. Med deras hjilp kan man a
andra sidan begridnsa sokningarna sa att man
inte behover granska alla uppgifter som finns
i arkiveringstjdnsten. Tillhandahallarna av
hilso- och sjukvardstjanster skall halla sok-
uppgifterna tillgéngliga for andra tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvardstjanster via
arkiveringstjdnsten, om inte patienten har ne-
kat dértill. En tillhandahéllare av tjanster kan
séledes inte genom ett eget beslut hindra and-
ra tillhandahallare av tjdnster fran att utnyttja
s6kuppgifterna till sina patientregister, utan
patienten har beslutanderdtt huruvida sok-
uppgifterna far synas via katalogtjdnsten i
andra enheter.

Innan en yrkesutbildad person inom hélso-
och sjukvarden hos en annan enhet pa grund-
val av en begdran om utlimnande kan fa
sokuppgifter med hjilp av katalogtjénsten,
skall det sédkerstdllas med hjdlp av informa-
tionssystemet att en vardrelation existerar.
Dessutom skall anvéndningen av s6kuppgif-
ter forutsitta muntligt samtycke av patienten,
om inte utlimnandet baserar sig pa en be-
stimmelse i lag. I det skedet nir patientupp-
gifterna de facto overfors via arkvieringst-
jansten skall det alltid finnas ett skriftligt
samtycke fran patienten, undertecknat an-
tingen pa pappret eller med elektronisk sig-
natur.

I samband med forarbetena for propositio-

nen aktualiserades ocksa ett sddant alternativ
att utlimnandet av patientinformation mellan
olika tillhandahallare av hilso- och sjuk-
vardstjanster inte skulle basera pa samtycke
utan helt och hallet pa forbudsratt. Med andra
ord kunde en yrkesutbildad person inom hél-
so- och sjukvarden med hjélp av arkiverings-
tjidnsten alltid s6ka uppgifter om patienten
over gransen till andra registeransvariga nir
varden forutsitter det. I synnerhet likarna har
framfort detta alternativ sa att det skulle gélla
antingen alla enheter eller a&tminstone enhe-
terna inom den offentliga hilso- och sjukvér-
den.

Avsikten dr emellertid inte att i propositio-
nen ingripa i viktiga rittigheter och grund-
laggande principer for patientens stéllning
och integritet. Om det i fortsattningen blir ak-
tuellt att dndra centrala réttigheter som ror
patientens stdllning far dndringen inte vara
beroende av behandlingsredskapen och
samma principer skall gilla behandling savil
i pappersbunden som elektronisk form. Det
ar inte motiverat att for det elektroniska sy-
stemets del overgd till ett forfarande med
grundldggande principer av helt motsatt ka-
raktér, dar det blir mgjligt att via en riksom-
fattande tjinst ta fram uppgifter hos tillhan-
dahallarna av hilso- och sjukvardstjanster pa
den behandlande personens dataterminal.
Propositionen utgér dessutom ifran skyldig-
het att ansluta sig till de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna i stor skala. Vid
overgangen till ett nytt, synnerligen omfat-
tande informationssystem skall aspekterna pa
patientens integritet dgnas alldeles sdrskild
uppmirksambhet.

Om man gér in for att som huvudregel vil-
ja forbudsritt accentueras ansvaret for att in-
formera patienten. For att patienterna skall
kunna utnyttja sin forbudsritt pa ett adekvat
och effektivt sitt maste de ha tillracklig kén-
nedom om hur uppgifterna hos ifrdgavarande
tillhandahéllare av tjanster behandlas och om
sddana egenskaper i informationssystemet
som inverkar pd behandlingen av deras pati-
entuppgifter. I samband med samtyckesforfa-
randet konkretiseras patientens behov av in-
formation oundvikligen i det skede nidr man
fragar efter vederbérandes samtycke. I alter-
nativet med forbudsritt uppstar det daremot
inte alls ndgot siddant behov att kdnna till
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uppgifterna om inte den instans som behover
informationen lyfter fram det pa eget initia-
tiv. | ett forfarande som grundar sig pa for-
budsritt dr det ocksa ldttare att forbiga pati-
entens ritt till tillrackliga upplysningar. For-
summas informationsansvaret kan det da leda
till mycket invecklade processer, dér bevis-
problemen hopas i synnerhet hos den yrkes-
utbildade personen inom hilso- och sjukvér-
den. 1 samtyckesforfarandet skall patienten
ges precis samma information som i férbuds-
forfarandet, medan bevisproblemen &r klart
mindre ndr patienten har gett ett skriftligt
samtycke.

Propositionen innehéller bestimmelser en-
ligt vilka patienterna kan forbjuda att deras
uppgifter utlimnas via katalogtjansten till
andra tillhandahallare av héilso- och sjuk-
vardstjanster. Om patienten har belagt sok-
uppgifterna gillande en viss servicehéndelse
eller servicehelhet med utldimningsforbud,
syns inte dessa sOkuppgifter hos en annan
enhet, 4ven om patienten i samband med
varden dir skulle ha gett muntligt samtycke
till att soka hans eller hennes s6kuppgifter i
katalogtjansten. Det dr motiverat att tillimpa
forbudsritten pa utlimnande av sokuppgifter
eftersom en yrkesutbildad person inom hil-
so- och sjukvarden som behover information
om patienten hos en annan enhet behover ett
muntligt samtycke fran patientens sida innan
han eller hon bérjar leta fram de behovliga
uppgifterna. I detta skede skall anvéindningen
av s6kuppgifterna i vilket fall som helst om-
fattas av samtyckesforfarandet.

Informationssystemtjénsterna som realise-
ras pa riksnivd omfattar i detta skede endast
hilso- och sjukvérdssektorn. Inom hilso- och
sjukvarden har behandlingen av patientin-
formation och informationssystemen utveck-
lats redan under lang tid. Arbetet med att de-
finiera uppgifterna om patienten och bygga
upp informationssystemen har pagatt i syfte
att fa till stand kompatibilitet och kunna lam-
na ut information pa regional niva. For soci-
alvardens vidkommande &r detta utveck-
lingsarbete forst i startgroparna. Det finns
ingen orsak att dnnu i detta skede ansluta re-
gisteransvariga som uppritthéller klientupp-
gifter inom socialvarden till de riksomfattan-
de tjansterna. Malséttningen pa lang sikt ar
enhetliga informationssystemtjénster fér so-

cial- och hilsovarden, med vilkas hjilp det
blir mojligt att anvinda bada sektorernas kli-
entuppgifter i realtid och datasdkert. I sam-
band med de fortsatta forarbetena for det ut-
vecklingsarbete som pagar inom ramen for
klientuppgifterna inom socialvarden #r det
skil att analysera huruvida registeransvariga
inom socialvarden kunde inlemmas helt eller
delvis i samma riksomfattande arkiverings-
och katalogsystem som hilso- och sjukvar-
den samt om en omfattande centralisering
skulle vara motiverad med tanke pa behand-
lingen av klientuppgifter hos tillhandahéllar-
na av social- och hilsovardstjanster samt
skyddet for privatlivet.

For tillhandahéllarna av savil offentliga
som privata hilso- och sjukvardstjanster fo-
reslas det med vissa undantag skyldighet att
ansluta sig till de riksomfattande informa-
tionssystemtjénster som infors. Med hjélp av
en centraliserad riksomfattande tjanst for
forvaring och formedling av information
samt obligatorisk anslutning blir det mojligt
att realisera ett enhetligt elektroniskt infor-
mationssystem, dir de olika systemens kom-
patibilitet och datasikerheten vid utlimnande
av patientinformation kan sidkras pa bista
mojliga sdtt. Harigenom skapas ett system
som sékerstiller att uppdaterade patientupp-
gifter snabbt finns tillgéngliga i en situation
som kréver vard oberoende av pé vilket hall i
Finland patienten vérdas. Om den elektronis-
ka arkiveringen genomftrs som decentralise-
rad sa att endast katalogtjinsten uppritthalls
som riksomfattande informationssystemtjénst
skulle problemen med interoperabiliteten
mellan olika arkiveringssystem sannolikt bli
betydligt storre. Aven datasidkerhetslosning-
arna kan genom ett centralt system samord-
nas pa ett enhetligt sitt for samtliga tillhan-
dahallare av hilso- och sjukvardstjanster.
Med hjélp av ett enhetligt arkiveringssystem
sker utlimnandet av uppgifter dessutom med
snabbare svar, eftersom problemen med inte-
roperabiliteten minimeras. Ett snabbt infor-
mationsutbyte kan i enskilda fall vara ytterst
viktigt med avseende pa patientsikerheten.
Snabbheten i kommunikationerna kan i avse-
vérd grad bidra till att effektivt utveckla hal-
sovardstjansterna.

For patientens vidkommande kan ett cent-
raliserat system med anslutningsskyldighet i
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stor skala forsvaras av att nér det dr friga om
enskilda tillhandahallare av tjanster som an-
slutit sig till systemet ingér patientens upp-
gifter under dessa omsténdigheter dock alltid
i samma del av informationssystemet i re-
spektive registeransvarigs patientregister. Ut-
lamnandet av uppgifter med patientens sam-
tycke mellan enheterna skall vara sdkrat. Pa-
tienterna kan emellertid alltid nér de s& ons-
kar neka respektive registeransvarig att ut-
lamna deras sokuppgifter (och dirigenom
ocksa de faktiska patientuppgifterna). Om en
patient har meddelat forbud i frdga om alla
tillhandahéllare av tjanster, motsvarar situa-
tionen vad skyddet for privatlivet betraffar
den nuvarande situationen dir arkiveringen
av patientuppgifter hos tillhandahallarna av
hélso- och sjukvardstjanster skots separat vid
respektive enhet. Ifall en patient senare vill
aterta sitt nekande kan detta goras snabbt och
behindigt via datorn nir uppgifterna finns
tillgéngliga i samma arkiveringstjinst. Denna
detalj kan i enskilda fall vara av stor betydel-
se i situationer som hotar patientens liv eller
hilsa och kriver brddskande vérd.

I propositionen foresléds dock en mojlighet
att bryta patientens forbud att utlimna sok-
uppgifterna i vissa begridnsade situationer.
Sokuppgifterna skall kunna utlamnas trots ut-
lamningsforbudet i en situation enligt 13 § 3
mom. 3 punkten i patientlagen. Syftet med
bestimmelsen i patientlagen ar att trygga di-
rekt tillgang till nddvéndig information. I
vissa situationer nir patienten saknar forut-
séttningar att bedoma betydelsen av det sam-
tycke som skall ges och en laglig foretradare
saknas samt i situationer didr samtycke inte
kan fas pa grund av att patienten &r medvets-
16s eller av annan ddrmed jamforbar orsak. I
dylika situationer kan man under motsvaran-
de forutsdttningar fa fram patientens uppgif-
ter via katalogtjansten.

Med avseende pa patientens stdllning kan
ett centralt system med anslutningsskyldighet
1 sa stor skala som mdjligt ytterligare forsva-
ras av den orsaken att ett centralt arkiv moj-
liggdr hogsta mojliga standard pé datasédker-
heten hos samtliga tillhandahallare av hélso-
och sjukvardstjanster som ansluter sig till sy-
stemet. Sma enheter eller sjdlvstindiga yr-
kesutdvare har nédvandigtvis inte alltid data-
tekniska mojligheter eller kunskaper att pa

eget initiativ ordna den elektroniska behand-
lingen av sina uppgifter enligt kraven pa hog
datasikerhet. Via det foreslagna riksomfat-
tande systemet kan utlimnandet och arkive-
ringen patientuppgifter skotas pa elektronisk
vdg hos alla tillhandahallare av tjénster som
anslutit sig till systemet s att datasdkerheten
beaktas.

I propositionen foreslas omfattande ritt for
patienten att f4 information. Bestimmelserna
om rétten till information géller i tillampliga
delar savil social- som hilsovarden. Klienten
har fortséttningsvis sdsom i den géllande per-
sonuppgiftslagen ritt att kontrollera sina
uppgifter. For tydlighetens skull féreslas det
att det skrivs in att patienterna har ritt att
granska ocksa sokuppgifter om dem i kata-
logsystemet. Dessutom foresldas en bestim-
melse om att klienten har rétt att granska
logguppgifter som géller anviandningen av
hans eller hennes klientuppgifter. Detta giller
savil anvindningsloggen dver anvindning av
uppgifter inom enheten som utlimningslog-
gen Over klientuppgifter som utldmats till
andra med ritt att ta del av denna informa-
tion. Med hjilp av sin ritt att f4 upplysningar
om loggarna kan klienten folja upp hur upp-
gifterna anvints. Denna ritt att fa upplys-
ningar dr av visentlig betydelse i synnerhet
for patienter inom hélso- och sjukvarden. Néar
hilso- och sjukvarden gar over till en centra-
liserad informationssystemhelhet som i bety-
dande grad underlittar flodet av patientin-
formation #r det skil att sorja for att patien-
ten har tillrdckligt omfattande réttigheter att
folja upp sina uppgifter och hur de behand-
las.

Patientens ritt till information underlittas
ocksd genom att patienten ges en elektonisk
visningsforbindelse till vissa uppgifter i pati-
entregistret. Visningsforbindelsen &r en riks-
omfattande tjanst som realiseras av Folkpen-
sionsanstalten. Nir denna realiseras som en
centraliserad tjanst har patienten mojlighet
att via nitet ta del av sina egna patientuppgif-
ter hos alla sddana enheter som anslutit sig
till systemet och som vederbérande anlitat.
Patienten behover saledes inte vara i forbin-
delse med eller ha anvéndaridentifikation till
patientregistret i alla enheter. Visningsfor-
bindelsen skall dessutom gélla utlimnings-
loggarna for patientens uppgifter. Patienten
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kan séledes via forbindelsen folja utlimnan-
det av sina patientuppgifter till andra enheter.

I propositionen foreslas att det tillsétts en
delegation for elektronisk informationsadmi-
nistration inom social- och hilsovarden. De-
legationen skall ha till uppgift att behandla
principfragor som géller elektronisk informa-
tionsadministration inom social- och hilso-
varden, realiseringen av de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna samt forenhet-
ligande och utvecklande av serviceanvindar-
nas informationssystem. Om delegationens
uppgifter och sammansittning bestims nér-
mare genom forordning av statsradet. Genom
delegationen kan olika parters synpunkter
beaktas i den omfattning det behovs vid be-
redningen av forfattningar i anknytning till
elektronisk informationsadministration lik-
som i Ovrigt beslutsfattande. Detta vore vik-
tigt speciellt i fraga om beslut som giller de
riksomfattande informationssystemtjansterna.

For vissa bestimmelser i propositionen fo-
reslas en 6vergangsperiod omfattande fyra ar.
Bestimmelserna om en Overgangsperiod
giller speciellt informationssystemtjdnster
som realiseras som en riksomfattande service
samt anslutningen till den. Det dr fraga om
en ytterst arbetsdryg Oversyn av informa-
tionssystemen som kréaver tillricklig tid i
starten.

4. Propositionens konsekvenser
4.1. Ekonomiska konsekvenser

Ekonomiska konsekvenser i anknytning till
statsbudgeten

Med anledning av propositionen behover
myndigheternas styrning av all elektronisk
behandling av information inom social- och
hilsovarden stirkas. Det blir social- och hil-
sovardsministeriets uppgift att handha den
allménna styrningen av de riksomfattande in-
formationssystemtjdnsterna samt av informa-
tionssystemarkitekturen for behandlingen av
uppgifter hos tillhandahallarna av social- och
hilsovardstjanster. Ministeriet kan ockséa ge-
nom lagstiftningen och resultatavtalsforfa-
randen delegera uppgifter till andra myndig-
heter som underlyder ministeriet samt finan-
siera riksomfattande utvecklingprojekt inom

ramarna for anslagen i den arliga budgeten.
Dessutom skall ministeriet i samrad med 6v-
riga ministerier sorja for styrningen av den
strategiska nivan inom informationsadminist-
rationen for social- och hélsovarden samt for
det strategiska samarbetet pd det internatio-
nella planet. Aven den allménna planeringen,
styrningen och Overvakningen av att infor-
mationssystemtjanster som produceras pa
riksniva uppritthalls och realiseras dr social-
och hilsovardsministeriets uppgift. Ministe-
riet skall dven vara det organ som koordine-
rar hela filtet. Beredningen och tillhandahal-
landet av definitioner pa riksniva spelar en
viktig roll med avseende pa informationssy-
stemens kompatibilitet. Det hor till ministeri-
et att styra detta arbete, bl.a. genom ett be-
myndigande att utfirda férordningar.

I propositionen foreslas ocksa en bestim-
melse om att i anslutning till ministeriet skall
finnas en delegation for elektronisk informa-
tionsadministration inom social- och hilso-
varden. Delegationen skall vara sammansatt
av foretriddare for de instanser som i frimsta
hand kommer att anvinda de riksomfattande,
centraliserade informationssystemtjinsterna.
Delegationen kommer saledes att inneha en
sérskild roll i egenskap av samarbets- och be-
redningsorgan fér ministeriet med avseende
pa att anviandarnas synpunkter kan beaktas i
ministeriets styrningsuppgifter.

For att kunna skéta sina styrningsuppgifter
behover social- och hilsovardsministeriet ex-
tra resurser for att inrétta nya tjdnster samt
for finansieringen av delegationens verksam-
het. 1 tillaggsbudgeten for 2006 anvisades
ministeriet 100 000 euro som overforing fran
moment 33.01.21 till inrdttandet av tre nya
tjanster och for tillsdttande av delegationen
fran och med den 1 september 2006. Behovet
av anslag uppgér till 430 000 euro pé arsniva,
i summan ingar I6nen och Gvriga utgifter for
fem tjdnster samt utgifterna for delegationen.
I budgetpropositionen for 2007 har det fore-
slagits att anslagen overfors fran moment
33.01.21 till ministeriets omkostnadsmo-
ment.

Budgeten for 2006 upptar under moment
33.01.29 och budgeten for 2007 under mo-
ment 33.01.28 ett anslag om 1 400 000 euro
avsett for arbetet med att definiera systemar-
kitekturen for social- och hélsovardens riks-
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omfattande elektroniska arkiveringstjénst
samt forutom de ndmnda utgifterna for utgif-
ter som foranleds av ibruktagandet av det
riksomfattande arkivet. Anslaget kan i syn-
nerhet allokeras till inforandet av certifikat-
tjansten.

Uppbyggnaden och ibruktagandet av de in-
formationssystemtjénster enligt propositio-
nen som Folkpensionsanstalten ansvarar for
samt av receptcentralen for elektroniska re-
cept, som genomfors samtidigt, har uppskat-
tats fororsaka saddana kostnader som ingéar i
statens finansieringsandel till ett belopp av
sammanlagt 10 miljoner euro. Dessa kostna-
der pa 10 miljoner euro fordelar sig pa sé sétt
att 2007 &r de ca 2 miljoner euro, 2008 ca 4
miljoner euro och senare ar sammanlagt ca 4
miljoner euro. I synnerhet 2009 och framat &r
dessa kostnader forenade med avsevirda
osdkerhetsfaktorer, som hanfor sig till data-
kommunikations- och anvandningskostna-
derna i det skede da tjansterna tas i bruk. En-
ligt bade denna regeringsproposition och re-
geringens proposition som géller elektroniska
recept dr anvindningen av dessa elektroniska
informationssystemtjanster avgiftsfri under
en Overgangsperiod som pagar fyra ar. Efter
overgangsperioden finansieras kostnaderna
for anvindningen av systemen och for data-
kommunikationen med avgifter som borjar
tas ut hos anvindarna.

Avsikten dr att med hjélp av riksomfattan-
de informationssystemtjénster astadkomma
en centraliserad l6sning for langtidsarkive-
ring av patientuppgifter, datasidker tillgang
till patientinformation i hela landet samt moj-
lighet att utveckla nya elektroniska tjanster
utifran en ekonomiskt barkraftig och funk-
tionssdker infrastruktur. Med anledning av
propositionen dr avsikten att i samband med
komplettering av 2007 ars budgetforslag re-
serveras tilliggfinansiering pa ca 2 miljoner
euro i budgetforslaget. Avsikten &r att staten
skall betala under Gvergangsperioden en er-
sittning pa sammanlagt hogst 10 miljoner
euro till Folkpensionsanstalten. Ministeriet
allokerar anslaget till Folkpensionsanstalten
for betalning av utgifter som arbetet med att
upprétta anstaltens riksomfattande informa-
tionssystemtjénster medfor. I ersittningen till
Folkpensionsanstalten ingar personalkostna-
der som foranleds av arbetet med att definie-

ra systemarkitekturen f6r och upprétta social-
och hilsovardens riksomfattande ektroniska
arkiveringstjénst, kostnader for sakkunnigas
tjidnster samt kostnader fér upphandling av
informationssystem och anldggningar.

Ovriga ekonomiska konsekvenser

I propositionen foreslas i fraga om be-
stimmelserna som giller de riksomfattande
informationssystemtjdnsterna en fyra ars
overgangsperiod for att uppritta dessa tjans-
ter. Nér informationssystemtjdnsternas an-
vindare efter initialskedet klarar att tillimpa
dessa riksomfattande tjanster effektivt skall
Folkpensionsanstalten och Rittsskyddscenta-
len for hilsovarden ha ritt att ta ut anvind-
ningsavgifter hos dem som utnyttjar de ge-
mensamma  informationssystemtjinsterna.
Anvindningsavgifterna dr @mnade att tidcka
de kostnader som skotseln av informations-
systemtjinsterna medfor. Avgifternas storlek
faststélls enligt propositionen genom férord-
ning av social- och hilsovardsministeriet.

Det dr ocksd meningen att social- och hél-
sovardsministeriet skall kunna stoda utveck-
lingsprojekt 1 informationsteknologi i den
omfattning som anslag i fortséttningen allo-
kerats till ministeriets disposition. Ministeriet
beviljar pa ans6kan kommuner och sam-
kommuner statsunderstdd for sddana utveck-
lingsprojekt i informationsteknologi som f61-
jer de nationella linjedragningarna.

Tillhandahallarna av hilso- och sjukvards-
tjanster dr enligt propositionen med vissa un-
dantag skyldiga att ansluta sig som anvénda-
re av de riksomfattande tjdnsterna. Med an-
ledning av propositionen medfor denna skyl-
dighet ocksa utgifter fér sddana tillhandahal-
lare av offentliga och privata hilso- och
sjukvardstjanster som ansluter sig som an-
véndare av tjdnsterna i det riksomfattande né-
tet. For att tillhandahéllarna av héilso- och
sjukvardstjanster skall kunna ansluta sig som
anvindare av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna maste deras egna in-
formationssystem samt de program som de
tillampar vara kompatibla att anvdndas inom
den riksomfattande tjénsten. Kostnader upp-
star saledes nér informationssystem och pro-
gram maste fornyas. Det blir emellertid i var-
je fall fraga om att fornya informationssy-
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stem och program som ett inslag i en enhets
normala verksamhet ocksa utan lagreformer.
Dessutom foreskrivs en overgangstid pa fyra
ar for upprittandet av de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna, sa verksamhets-
enheterna hinner under Overgangsperioden
bereda sig for att fornya informationssyste-
men. Tillhandahéllarna av privata hdlso- och
sjukvardstjanster dr inte heller forpliktade att
ansluta sig som anvindare av de riksomfat-
tande tjdnsterna i den bemarkelse som avses i
lagen om langtidsférvaringen av deras jour-
nalhandlingar sker med hjdlp av pappersar-
kiv.

Hittills har man inte genom social- och hal-
sovardsministeriets styrning i nigon storre
utstrackning kunnat paverka de beslut som
gjort att kommunerna och sjukvardsdistrikten
samt andra serviceproducenter har stannat for
flera olika kommersiella informationssystem-
leverantorers  informationssystemldsningar.
Erfarenheterna av ministeriets upphandlings-
verksamhet visar emellertid att tillhandahal-
larna av hilso- och sjukvardstjénster har ett
mycket stort intresse av att kontinuerligt for-
nya sina informationssystem med egen finan-
siering samt foreslar finansiering for dnda-
malet som betydligt 6verstiger ministeriets
till buds stdende finansieringsmojligheter.

Den storsta ekonomiska nyttan av den fore-
slagna lagen fas i det skede da patientinfor-
mationen finns tillgénglig i elektronisk form
for alla anvédndare via den elektroniska arki-
veringstjansten. Aven om kostnaderna for ar-
kiveringen skulle sjunka l&ngsamt i initial-
skedet, nir en betydande del av journalhand-
lingarna fortfarande finns i pappersarkiv, kan
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvards-
tjdnster komma upp till betydande kostnads-
inbesparingar med hjélp av elektronisk in-
formationséverforing och arkivering.
HNS/rontgen har gjort en utredning om kost-
nadseffektiviteten hos l&ngtidsarkiveringen
av radiologiska avbildningar i digital form i
de 21 sjukvardsdistriktens arkiv. Resultaten
visar att centralisering medfor kostnadsnytta.
P4 grundval av dem &r prisskillnaden mellan
den ldgsta och den hogsta kostnaden per en-
het nistan tiofaldig till de stora enheternas
fordel. Exempelvis inom samkommunen
Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja sosiaalipal-
velujen kuntayhtymi kridver enbart hanter-

ingen av patientarkiv (patientjournaler och
arkiven for rontgenbilder) 13,5-arsverken.
Personalkostnaderna uppgéar till omkring
385 500 euro/ar. Fér samkommunens stafet-
ter (11 st) gar dessutom cirka 63 % av deras
totala arbetsinsats enbart till att transportera
dokument. Sammantaget stiger personalkost-
naderna till i runt tal 545 000 euro/ar. Sam-
kommunen forfogar Over totalt cirka
1045 m2 arkivyta, for dessa lokaler betalas
162 300 euro som interna hyror. De patient-
arkiv som &r i aktiv anvdndning omfattar un-
gefdr 4000 hyllmeter och arkiven vixer med
60 hyllmeter arligen. Utgifterna for kladsel,
stddning, material och apparatur uppgar till
45 000 euro 1 ret. Utifran redogorelsen ovan
kan man konstatera att hanteringen av ett ar-
kiv bestdende av pappersbundna handlingar i
ett medelstort sjukvérdsdistrikt medfor utgif-
ter upp till omkring 750 000 euro / ar. Kost-
naderna for hanteringen av sjukvérdsdistrik-
tens patienthandlingar uppgar saledes till
sammanlagt cirka 15 miljoner euro i aret.
Dirtill kommer #nnu kostnaderna for pri-
mérvarden och den privata sektorn.

De arliga kostnaderna for att upprétthalla
det riksomfattande systemet for ett elektro-
niskt arkiv berdknas med en grov uppskatt-
ning bli omkring 4 miljoner euro. Dartill
kommer kostnaderna for 6verforing av med-
delanden, som beror pé l6sningen vilket nét
som anvénds samt grunden for prissittningen
i avtalet. Om prisséttningen ar bunden till an-
talet meddelanden, dvs. hindelser, okar
kommunikationssystemets kostnader nir an-
talet handelser okar. Enligt det aktuella anta-
let héndelser skulle kostnaderna uppgé till
cirka 8-9 miljoner euro. Avsikten &r att ticka
dessa arliga kostnader for uppritthallandet
med avgifter som tas ut hos tillhandahallarna
av hilso- och sjukvardstjanster.

Det medfor klart merkostnader for en till-
handahallare av hilso- och sjukvardstjénster
att ldmna ut patientinformation fran ett pap-
persbundet arkiv &n att limna ut uppgifterna i
elektronisk form enligt propositionens for-
slag, for handlingar i pappersformat skall s6-
kas fram ur arkivet samt kopieras och séndas
till mottagaren. Jaimfort med att l&imna ut pa-
tientuppgifter pa elektronisk vig utfor till-
handahallaren av hilso- och sjukvardstjénster
en betydligt storre arbetsinsats. Ocksé be-



46 RP 253/2006 rd

handlingen internt av patientuppgifterna blir
snabbare och léttare nir en enhet inom hélso-
och sjukvéarden overgér till elektronisk be-
handling och arkivering.

De ekonomiska konsekvenserna av en cent-
raliserad arkiveringstjinst pa riksniva kom-
mer dessutom till synes genom att arbetsme-
toderna inom hélso- och sjukvérden undergar
en fordndring. Elektronisk lagring, anvénd-
ning och overforing av patientuppgifter bi-
drar ocksa till att dndra vardprocessen. Dar-
med kan man exempelvis undvika att vard-
processen drar ut pa tiden pa grund av jour-
nalhandlingar som maste bestéllas samt upp-
repade rontgenfotograferingar och laborato-
rieresultat. Tillhandahallarna av hélso- och
sjukvardstjanster far for nidrvarande ocksa
fran patienternas hall en ansenlig mangd for-
frdgningar, som giller rétten att kontrollera
patientuppgifterna. Med hjdlp av visnings-
forbindelsen bereds patienten via sin egen
terminal insyn i vissa av sina aktuella uppgif-
ter om varden, oberoende av tid, plats och
serviceproducent. Detta minskar betydligt
méngden forfragningar om rétten att kontrol-
lera sina uppgifter som nu framfors av pati-
enterna vid enheterna. A andra sidan kan rit-
telseyrkanden som giller patientuppgifter
oka nagot i initialskedet nér uppgifter blir
lattillgédngligare. De uppgifter som man far
insyn 1 via visningsfoérbindelsen dr dock be-
grinsade i detta skede, sa det kan dnda inte
antas att antalet rittelseyrkanden stiger avse-
vart.

Trots att serviceproducenterna inom hélso-
och sjukvérden till en borjan skulle 4samkas
utgifter i och med att program och system
maste fornyas kan serviceproducenternas
kostnader i samband med att tjansterna upp-
ratthalls med hjdlp av ett gemensamt elektro-
niskt system for arkivering och utlimnande
av uppgifter enligt propositionen med tiden
fas ned pa en ldgre niva. Till detta bidrar for
det forsta att kostnaderna for behandlingen
och arkiveringen av patientuppgifter minskar
betydligt. Kostnadsinbesparingar astadkoms
ocksa nar verksamhetsprocesserna effektive-
ras i och med att den elektroniska behand-
lings- och arkiveringstjénsten borjar anvén-
das. Tillhandahéllarna av hilso- och sjuk-
vardstjanster slipper ocksa utgifterna for att
uppritta ett elektroniskt arkiveringssystem

nér kostnaderna for att uppritta de riksomfat-
tande informationssystemtjénsterna ticks
med statens budgetmedel. Det skulle bli be-
tydligt dyrare att uppritta ett elektroniskt ar-
kiveringssystem separat for varje enhet 4n att
bygga upp ett centraliserat system. Sma en-
heter eller sjdlvstindiga yrkesutovare skulle
inte pa grund av de hoga kraven pa datasi-
kerhet och forvaring nédvéndigtvis ha bered-
skap och resurser for att uppritta ett eget
elektroniskt arkiv.

Informationen i de riksomfattande person-
registren for hélso- och sjukvarden kan sam-
las in mera effektivt i forhallande till kostna-
derna om de uppgifter som skall inga i regist-
ren samlas enligt propositionens forslag cent-
ralt via arkiveringstjinsten.

Forutom tillhandahallarna av hilso- och
sjukvardstjdnster kan dven andra som har be-
hov av information utnyttja patientregistren.
Genom den elektroniska behandlingen av pa-
tientuppgifter och centralarkivet blir det i
framtiden mojligt att bilda helt nya logistiska
kedjor och nya omraden som drar nytta av in-
formationen. Kostnadsinbesparingar uppstér
saledes nér det blir ldttare att 1dmna ut pati-
entinformation till andra som har ritt till den.

En del tillhandahallare av socialvardstjins-
ter blir till f6ljd av propositionen tvungna att
foreta vissa #ndringar i de informationssy-
stem som de anvinder. De kostnader som
tillhandahéllarna  av ~ socialvardstjénster
asamkas av fornyandet av de egna informa-
tionssystemen dr ritt mattliga, eftersom re-
gleringen i propositionen har ritt liten inver-
kan pa socialvarden. De flesta av de bestam-
melser som géller socialvardssektorn berors
dessutom av en Gvergangstid pa fyra ar, sa
tillhandahéllarna av socialvardstjanster kan
genomfora storsta delen av reformerna som
ett led i den normala processen med att for-
nya informationssystemen.

4.2. Samhilleliga konsekvenser
Konsekvenser i fraiga om medborgarens
stillning

Propositionen innehaller allménna villkor
for behandlingen av klientuppgifter inom sé-
vil social- som hdlsovarden. Om bestdmmel-
serna godkénns enligt de foreslagna villkoren
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kan tjénsterna tillhandahéllas med bittre da-
tasdkerhet for klientens integritet.

Patientens vard blir littare och smidigare
att ordna nir behovliga och ajourférda upp-
gifter finns tillgdngliga behéndigt och vid ritt
tidpunkt. Pa sa sétt kan utfistelserna om bétt-
re kvalitet och kontinuitet i vérdens olika
skeden realiseras i och med reformen. Infor-
mation som dr viktig vid varden av patienten
kan vara av visentlig betydelse for patientsi-
kerheten. Séledes forbéttras ocksa patientsi-
kerheten nir informationssystemen gor det
mojligt att snabbt och direkt 1dmna ut infor-
mation fran en tillhandahéllare av tjénster till
en annan. Dessutom kan uppdaterade uppgif-
ter snabbt kontrolleras ifall misstanken vak-
nar att patienten inte kommer ihag t.ex. fran
vilken tidpunkt de senaste resultaten av labo-
ratorie- eller avbildningsundersdkningar hér-
ror.

Propositionens regler om registrering av
logguppgifter samt ritten till information om
dem &r av central betydelse nér det giller in-
tegriteten for bade klienten inom socialvéar-
den och patienten inom hélso- och sjukvar-
den. Klienterna kan med hjélp av logguppgif-
terna kontrollera vem som har anvént veder-
boérandes uppgifter och vart deras uppgifter
har lamnats ut. Reglerna for loggfilernas an-
viandning har sin betydelse i att de forebyg-
ger missbruk och skérper kontrollen eftert.
Datasédkerhetens standard i informationshan-
teringen kan tryggas mera enhetligt i ett cent-
ralt system, nédr uppgifterna behandlas enligt
regler och definitioner som #r enhetliga for
hela landet. Med detta forfarande kan patien-
ten garanteras ett béttre och mera heltdckan-
de skydd for privatlivet.

Med hjélp av den visningsfoérbindelse som
tillhandahélls patienterna kan myndiga pati-
enter via en terminal ldsa vissa sérskilt an-
givna, uppdaterade uppgifter som géller de-
ras egen vard oberoende av tid, plats och ser-
viceproducent. Patienterna kan via den elek-
troniska forbindelsen f6lja hur den egna
vardprocessen avancerat samt kontrollera
bl.a. uppgifterna om bokning av tider, dia-
gnos, medicinering och vardforeskrifter. Pa-
tienterna kan ocksa via forbindelsen snabbare
och smidigare fa svar om resultaten fran ex-
empelvis laboratorieprov. Via visningsfor-
bindelsen kan patienterna dessutom littare

folja upp loggtfilerna om utlimnande av sina
patientuppgifter eftersom négon sérskild be-
giran inte behover framf6ras till verksam-
hetsenheten. En visningsforbindelse som an-
ordnas centralt som en riksomfattande tjénst
ger patienterna mojlighet till insyn i patient-
uppgifterna hos olika verksamhetsenheter vid
samma uppkoppling och de behover saledes
inte kopplas upp till varje vardenhet dér de
har vardats.

Kostnadsfaktorerna i anslutning till servi-
ceproduktionen inom hélso- och sjukvérden
ar ur medborgarnas synvinkel sett av avgo-
rande betydelse huruvida det &r fraga om den
offentliga eller privata sektorn. Att ldmna ut
och arkivera patientuppgifter elektroniskt har
en kostnadsnedséttande inverkan pa service-
produktionen inom hélso- och sjukvarden. I
synnerhet genom det elektroniska arkivet kan
kostnaderna reduceras avsevirt. Dessutom
bidrar det till att effektivisera verksamhets-
processerna inom hélso- och sjukvéarden. For
medborgaren, som dr den som i sista hand
bekostar hilso- och sjukvardstjidnsterna, &r
det av visentlig betydelse om kostnaderna
for hilso- och sjukvérden kan héllas pa en
lagre niva dn for nirvarande i det skede nér
systemet tagits i drift och man stegvis borjar
dra ekonomisk nytta av informationshanter-
ingen i ett centralt elektroniskt system.

Konsekvenser i fraga om verksamheten hos
tillhandahéllarna av social- och hélsovards-
tjdnster

Enligt tillhandahéallarna av tjénsterna och
de personer som i samband ddrmed hanterar
uppgifterna dr elektronisk behandling av kli-
entuppgifterna och informationssystem som
underléttar behandlingen #dgnade att stdda
serviceproduktionen. For tillhandahallarna av
savil social- som héilsovardstjanster precise-
rar forslaget bestimmelserna om behandling
av klient- och patientuppgifter, klarldgger
vilka krav behandlingen av dylika uppgifter
skall uppfylla samt hojer till denna del tjans-
ternas kvalitet.

I synnerhet i en enhet inom hélso- och
sjukvérden blir det ldttare att handha och or-
ganisera varden nir patientuppgifterna kan
arkiveras pa elektronisk vig och information
kan Overforas centraliserat mellan verksam-
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hetsenheterna med stéd av lagfésta kriterier.
Patientuppgifter som inforts i olika register
blir med samtycke fran patienten tillgéngliga.
En betydande del av patienterna onskar att
uppgifterna kan ges ut fran en enhet till en
annan. De informationssystemtjénster som
inrédttas i och med den foreslagna lagen gor
det mojligt att samordna informationssyste-
mens interoperabilitet inom de olika verk-
samhetsenheterna sa, att uppgifterna kan
lamnas ut omgaende som svar vid ratt tid-
punkt. Detta innebér att planeringen och ar-
rangemangen for vérden kan genomforas
smidigare med hjilp av exempelvis rontgen-
bilder och resultat fran laboratorieprov som
snabbt finns till hands foér paseende och di-
stanskonsultation.

Elektroniska arkiveringstjanster ordnade i
form av en centraliserad informationssystem-
tjinst ger ocksa ledningen och beslutsfattarna
inom héalso- och sjukvarden mojlighet att be-
hindigt fa fram uppdaterad information. In-
samling av information fran egna elektronis-
ka patientregister blir méjlig ocksa for sada-
na verksamhetsenheter och sjélvstindiga yr-
kesutdvare som dnnu inte hanterar sina pati-
entuppgifter elektroniskt. Elektronisk infor-
mationshantering ger enheten mojligheter att
bittre och léttare nyttiggora datamaterialet i
sin egen forskning och statistikforing &n pap-
persbundna arkiv och dérigenom f6lja upp
och hantera behovet av arbetskraft, alloke-
ringen av resurser, utvecklandet av tjénster
samt ekonomins utveckling i relation till
tjadnster och serviceproduktion.

Det inverkar avsevirt pa verksamhetspro-
cesserna och arbetsmetoderna om hélso- och
sjukvarden tillimpar elektronisk patientjour-
nal och centraliserade informationshanter-
ingstjdnster samt nyttiggér information i
elektronisk form. Den nya praxisen forutsét-
ter nya kunskaper och anpassningsférmaga
av alla som arbetar i uppgifter inom hélso-
och sjukvarden. Att utnyttja elektronisk pati-
entinformation innebér att traditionella upp-
gifter dndrar, men skapar samtidigt 4ven nya
uppgiftsomrdden. Nya uppgiftsomraden &r
atminstone att ansvara for informationshan-
teringen och datasédkerhetsfragor.

Den foreslagna lagstiftningens konsekven-
ser for sysselsdttningen gar i bada riktningar-
na. De for ett pappersbundet arkiv traditio-

nella kansli- och arkiveringsgéromalen samt
klientservicen minskar och ersitts av olika
informationshanteringsuppgifter. =~ Daremot
behovs det inom social- och hilsovarden ar-
betstagare som fungerar som sakkunniga och
utbildare i samband med olika slags behand-
ling av information. I enheterna inom hilso-
och sjukvarden finns redan nu en ganska stor
personal for informationsadministration.
Speciellt vid arbetet med att bygga upp regi-
onala system har det behovts personer med
insikter i en ny typ av informationsforvalt-
ning och datateknik. For smé enheter och
sjélvstandiga yrkesutdvare ger ett centralt sy-
stem mojlighet att ga over till arkivering och
utlimnande av uppgifter pa elektronisk vig
med hjilp av synnerligen skiliga resurser for
utbildning och personal, ndr systemet for ut-
lamnande och arkivering av patientuppgifter
och anknytande 16sningar for certifiering inte
behover utvecklas pa egen hand. Sma enheter
skulle nddvéndigtvis inte ens ha resurser att
inom en snar framtid ga in for helt elektro-
nisk behandling av patientuppgifter utan en
centraliserad 16sning.

Utifran erfarenheterna fréan hélso- och sjuk-
varden dr emellertid verkningarna for syssel-
séttningen av dylika reformer dock skiligen
langsamma och hanterbara. Det behdvs en
overgangsperiod omfattande flera ar for att
overga till ett centraliserat system. Dessutom
kommer de pappersbundna arkiven som nu
anvinds att fortbesta, trots att man i 6kande
omfattning borjar tillimpa elektronisk be-
handling. Det 4r i princip inte &ndamalsenligt
att i den elektroniska arkiveringstjénsten fora
in uppgifter frén ett pappersbundet arkiv som
uppkommit innan man Overgatt till elektro-
nisk behandling. Den nuvarande arkivperso-
nalen behovs fortsittningsvis for att admini-
strera pappersarkiven. Saledes kan det redu-
cerade behovet av personal som nyordningen
s& smaningom medfor huvudsakligen skotas
genom #ndringar av uppgiftsbeskrivningarna
och pensioneringar.

Den elektroniska behandlingen och ibruk-
tagandet av nya informationssystemtjanster
skapar utbildningsbehov. Personalen som
deltar i behandlingen av uppgifterna och an-
svarar for datasikerheten skall ges en brett
upplagd utbildning i hur de nya systemen an-
viands. For att behandlingen av uppgifter
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skall uppfylla kraven skall personalen ha till-
rackliga kunskaper om systemets egenskaper
och reglerna for behandling av uppgifterna.

Ovriga samhilleliga konsekvenser

Det blir ldttare for myndigheter som genom
bemyndigande i lag behover information om
hilso- och sjukvéarden samt for ovriga med
rdtt till information om en patient att fa denna
information nér de uppgifter som myndighe-
terna behover for att skéta sina aligganden
finns i den elektroniska arkiveringstjansten.
Myndigheter som behéver information &r
bl.a. de registeransvariga i de riksomfattande
registren for hilsovarden, kommunerna, till-
synsmyndigheterna,  Folkpensionsanstalten
och Patientforsdkringscentralen. Ovriga in-
stanser som har ritt till information om pati-
enten dr exempelvis forsikringsbolagen. In-
formationsforvaltningslosningar som iakttar
en enhetlig och kvalificerad praxis mojliggor
en utvirdering sektorvis, vilket bidrar till att
effektivera serviceproduktionen pé bésta sitt.
Nér register planeras centralt och uppritthélls
pa ett vdl avvigt sitt har méanga aktorer inte
langre nagra sérskilda behov att genom sepa-
rata l6sningar uppritthalla forbindelser till ett
flertal aktorer. Tjinster som anvidnds och
forvaltas gemensamt &dr datasékra och for alla
parter kostnadseffektiva 16sningar. Journal-
handlingar som &ar arkiverade péa enhetliga
grunder dr lédttare att hitta i det elektroniska
arkivet ndr en tillhandahéallare av hilso- och
sjukvardstjanster lamnar ut uppgifter till and-
ra som har ritt till informationen, t.ex. till-
synsmyndigheterna. Speciellt informationen
fran de riksomfattande personregistren for
hilsovérden blir kostnadseffektiv nér den gar
via den centrala arkiveringstjansten. Med
hjélp av ett enhetligt system blir det lattare
att ta fram forskningsuppgifter och statistik
som blir tillforlitligare nédr all information
behandlas enligt gemensamma regler och de-
finitioner.

4.3. Miljokonsekvenser

Numera tilldmpas elektroniska patientjour-
naler sa gott som G6verallt inom hilso- och
sjukvarden. Uppgifterna behandlas elektro-
niskt i samband med att patienten vardas.

Uppgifterna ldmnas dock i huvudsak ut som
papperskopior med undantag for uppgifter
som lamnas ut och formedlas via de regiona-
la informationssystemen i vissa regioner
samt uppgifter som ldmnas ut med hjélp av
vissa tekniska forbindelser, for vilka det
finns sérskilda, uttryckliga bestimmelser 1
lagstiftningen. Aven arkiveringen av patient-
uppgifter sker med hjidlp av pappersbundna
arkiv. Genom den foreslagna lagen Overgar
hélso- och sjukvarden till att lamna ut infor-
mationen digitalt for saddana enheters vid-
kommande som har anslutit sig till den riks-
omfattande systemet for arkivering och kata-
log. Ocksa arkiveringen for dessa enheter
skots i frdga om nya patienter digitalt.

P4 grund av att handlingar inom hélso- och
sjukvarden skall forvaras under lang tid kra-
ver arkiven mycket stora lokaliteter. Pap-
persarkiven Over tidigare patientuppgifter
forvaras fortsdttningsvis trots att en ny lag
stiftas. Ndr méngden handlingar i de gamla
pappersbundna arkiven successivt minskar
efter hand som forvaringstiderna Ioper ut
overgéar man enligt propositionen i de enheter
som anslutit sig till den elektroniska arkive-
ringstjansten successivt till ett arkiv utan
papper. Det utrymme som i fortsdttningen
behovs for arkiven minskar dock avsevért vid
overgangen till sddan elektronisk arkivering
som avses i propositionen nir arkiveringen
av nya handlingar inte lingre medfor att ar-
kivet vixer samtidigt som gamla patient-
handlingar s& smaningom kan gallras ut.

4.4. Konsrelaterade konsekvenser

Propositionens bestdmmelser om den elek-
troniska behandlingen av klientuppgifter &r i
huvudsak konsneutrala. Propositionen inver-
kar emellertid pa arkivforestdndarnas syssel-
séttning. Storsta delen av dem som arbetar
som arkivforestandare vid verksamhetsenhe-
ter inom hélso- och sjukvarden &r kvinnor.
Befattningsbeskrivningen fér denna kvinno-
dominerade yrkesgrupp kommer att #ndra
med tiden. Samtidigt minskar behovet av ar-
betskraft i branschen. Pappersarkiven kom-
mer dock att finnas kvar dnnu ldnge, efter-
som storsta delen av de patienthandlingar i
pappersform som uppkommit innan det riks-
omfattande arkiveringssystemet infors dr sa-
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dana att det inte dr &ndamélsenligt att Sverfo-
ra dem till det elektroniska arkivet. Forestan-
dare for pappersbundna arkiv behovs saledes
fortfarande eftersom dessa arkiv anvinds
langa tider framat. Det minskade behovet av
arkivforestandare torde ske genom att arbets-
uppgifterna dndras och arbetstagare gar i
pension.

5. Beredningen av propositionen
5.1. Beredningsskeden och —material

Social- och hilsovardsministeriet tillsatte
den 29 januari 2003 en arbetsgrupp
(SHM073:01/2002) med uppgift att styra ar-
betet i syfte att infora elektroniska journal-
handlingar. Malsittningen var att utveckla en
pa riksnivd enhetlig vision om den inne-
hallsmissiga och tekniska 16sningen for pati-
entdatasystemen samt frimja ibruktagandet
av gemensamt accepterade verksamhetsmal-
lar. Arbetsgruppen utarbetade ett strategiskt
koncept for inforande av elektroniska pati-
entjournaler pa riksnivd (SHM arbetsgrupps-
promemorior 2003:38) och redogjorde i sin
slutrapport (SHM arbetsgruppspromemorior
2004:18) for kraven pa elektroniska journal-
handlingar.

Under arbetsgruppens ledning inleddes ett
riksomfattande arbete med att definiera jour-
nalhandlingarnas struktur och innehall (Fin-
lands Kommunforbund), datasdkerheten och
integriteten (Stakes) samt tekniska grénssnitt
(HL7). Dessutom inleddes arbetet med att
utveckla riksomfattande informationssystem-
tjidnster som stdder och nyttiggér journal-
handlingar i elektronisk form, sddana som en
kodtjanst (Stakes), en certifikattjdnst (Rétts-
skyddscentralen for hdlsovarden) och en sta-
tistiktjanst (Stakes).

En ny arbetsgrupp (den sk. POKA-
gruppen, SHMO023:00/2005) tillsattes den 2
februari 2005 for att vidareutveckla arbets-
gruppens forslag. Den fick bl.a. till uppgift
att for social- och hilsovardsministeriet utar-
beta forslag till principer for en riksomfat-
tande systemarkitektur for informationsfor-
sOrjningen samt organisera en nationell aktor
eller aktorer for det praktiska genomforandet
av arkitekturen. Forslagen till principer for
arkitekturen i ett nationellt informationssy-

stem for hilso- och sjukvarden offentliggjor-
des i februari 2006 (SHM publikationer
2006:8). Utifran denna grund beredde mini-
steriet sitt forslag till inférandet och admini-
streringen av den riksomfattande arkitekturen
for ministergruppen for informationssam-
hillsprogrammet.

Inom social- och hilsovardsministeriet till-
sattes den 28 januari 2003 en arbetsgrupp
med uppgift att bereda en forlingning av ti-
den den tempordra lagen om forsok med
obrutna servicekedjor inom social- och hil-
sovarden och om forsok med socialforsik-
ringskort dr 1 kraft. Malséttningen for arbets-
gruppens verksamhet var att mojliggora ett
fortsatt intensivt, klientcentrerat och regio-
nalt samarbete mellan olika aktdrer inom so-
cialvarden och socialférsdkringen i syfte att
utveckla social- och hélsovardens tjénster
med informationsteknologins hjilp. Arbets-
gruppen hade till uppgift att bereda en lag om
forlingning av den tempordra forsokslagen
och samtidigt ta stéllning till huruvida lagen
samtidigt kan utvidgas att gilla nya regioner.

For att fortsdtta den ovan ndmnda arbets-
gruppens arbete tillsattes den 3 februari 2006
en arbetsgrupp med uppdrag att bereda en lag
om elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hilsovarden samt en revide-
ring av forordningen om journalhandlingar.
Arbetsgruppens mandat fortsétter till den 31
december 2007. Arbetsgruppens malséttning
ar att ligga forslag till dndringar av bestim-
melserna om klientuppgifterna inom social-
och hilsovarden sa att de blir tillgdngliga pa
elektronisk vdg samt didrigenom frdmja pro-
duktionen av servicehidndelser och -helheter.
Dessutom skall den verka for klientens moj-
ligheter att delta i och péverka ordnandet av
den service som tillhandahéalls honom eller
henne. Bestimmelserna skall sikerstilla vill-
koren for integritet och datasékerhet.

Principerna for och definitionerna i den
riksomfattande systemarkitekturen for infor-
mationsforsorjning har dokumenterats forut-
om i arbetsgruppspromemoriorna genom pro-
jekten i syfte att klarldigga definitionerna
inom ramen for det nationella hilsoprojektet
under aren 2003 — 2006. En &vergripande
sammanfattning av definitionerna som till-
lampas 1 patientjournalerna presenteras i
handboken ”Opas s#hkoisen potilaskerto-
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muksen  rakenteesta”  (version  1.20,
28.2.2006, www.terveyshanke.fi). Handbo-
ken innehaller anvisningar for uppréttande av
en elektronisk patientjournal samt hur jour-
nalen behandlas, 6verfors och arkiveras. En
beskrivning 6ver vilka basdata om patienten,
rubriker samt arbetsblad som den elektronis-
ka patientjournalen skall omfatta framgar av
en redogorelse under adressen
www.terveyshanke.fi.

Resultaten av forsokslagen har analyserats i
Stakes utredning om verkstélligheten av la-
gen om forsok med obrutna servicekedjor
inom social- och hilsovarden i forsoksomra-
dena (Stakes Rapporter 6/2005). Utredningen
blev klar i september 2005.

Definitioner pa funktionerna i det riksom-
fattande elektroniska arkivet har publicerats i
social- och hélsovardsministeriets arbets-
gruppspromemoria 2005:21. Rekommenda-
tioner for datasédker arkivering av patientdata
har linjerats i Stakes rapport 4:2006 (Ruotsa-
lainen: Suositukset terveydenhuollon asia-
kastietojen tietoturvalliselle arkistoinnille).
Flera rekommendationer har fardigstillts om
datasdkerhet och god praxis vid informa-
tionshanteringen inom social- och hélsovar-
den, den firskaste dr Stakes rapport 5/2005
(Tammisalo: Sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojdrjestelmien ja tietosuojan hallinnan pe-
riaatteet ja hyvét kiaytdnnot).

Pa uppdrag av social- och hilsovardsmini-
steriet utférs hosten 2006 en mera ingaende
kravspecifikation gillande den nationella sy-
stemarkitekturen for informationsforsorjning
och dess tekniska genomforande.

5.2.  Remissyttranden

Utlétanden om utkastet till regeringspropo-
sition begirdes av ca 135 instanser, bl.a. fi-
nansministeriet, justitieministeriet, kommu-
nikationsministeriet, jord- och skogsbruks-
ministeriet, Alands landskapsstyrelse, Ritts-
skyddscentralen for hilsovarden, Lakeme-
delsverket, Stakes, Folkpensionsanstalten,
Dataskyddsombudsmannens byra, lansstyrel-
serna, samtliga sjukvardsdistrikt, vissa hélso-
vardscentraler, instanser som foretrider den
privata hilso- och sjukvérden, fackorganisa-
tionerna i branschen, Finlands patientforbund
samt flertalet datateknik- och programftre-

tag. Ungefdr 100 utlatanden inkom.

Den allménna &sikten i utlatandena var att
reformen &r viktig och om den genomfors
forbdttrar den avsevirt den elektroniska be-
handlingen av klientuppgifter inom social-
och hilsovarden och utvecklingen av infor-
mationssystemen i anslutning dartill. Dessut-
om hoppas man att reformen skall effektivera
i synnerhet hilso- och sjukvardens funk-
tionsduglighet samt skapa forutsittningar for
en minskning av kostnaderna fér denna verk-
sambhet.

I utlatandena ingick ett flertal forslag till
forbittringar i de detaljerade bestimemlserna
géllande forvaringen, anvindningen och ut-
lamnandet av handlingar samt de riksomfat-
tande informationssystemtjinsterna och deras
funktion. Forslagen till revidering har beak-
tats i sd stor utstrdckning som mdjligt i pro-
positionens forslag till bestimmelser.

I vissa utldtanden ansags att det foreslagna
samtyckessystemet &r problematiskt och okar
arbetet, &ven om beaktandet av patientens in-
tegritet och rattigheter uppskattades. Enligt
vissa utldtanden skulle ett forfarande som
bygger pa s.k. forbudsritt vara mera heltick-
ande dn samtyckesprincipen bl.a. darfor att
patienterna antar att uppgifterna redan nu an-
viands i betydligt stérre utstrackning dn vad
som &r fallet. Vissa remissinstanser upplever
att patienterna har léttare att forstd mojlighe-
ten att forbjuda utlamnandet av uppgifter dn
att samtycka till att uppgifter utlimnas. I
propositionen har ett férfarande som bygger
pa forbudsritt inte tagits som utgangspunkt
for utlamnandet av patientuppgifter. I sam-
band med 6vergéngen till den nya riksomfat-
tande informationssystemhelheten dr det av
storsta vikt att patienten alltid vid behov in-
formeras om behandlingen av hans eller hen-
nes patientuppgifter. Informationsansvaret
skulle vara detsamma vid bade samtyckes-
och forbudsforfarandet. 1 forbudsforfarandet
ar det lattare att forbise denna information.
Dessutom &r det betydligt svarare att utreda
om patienten har informerats sakligt ndr sam-
tyckeshandlingar saknas. Salunda skulle det
bli problematiskt att reda ut situationerna i
efterhand. Detta skulle ha oftrdelaktiga pa-
foljer for rattsskyddet for savil patienten som
de personer som behandlar patientuppgifter.
Om det upplevs forsvara praxis att begéra el-
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ler ge samtycke &r det bésta sittet att paverka
saken att utveckla forfaringssitten samt att
realisera de elektroniska samtyckeshandling-
arna pa ett &ndamalsenligt sitt.

Maénga ansag det vara en bra 16sning att det
finns en nationell aktér som ansvarar for
skotseln av de riksomfattande informations-
systemtjinsterna nir det giller arkiverings-,
katalog- och samtyckeshanteringstjénsterna. |
flera utlatanden ansags att Folkpensionsan-
stalten dr rdtt val som ansvarig av dessa
tjénster. I vissa utlatanden ansags & andra si-
dan att Folkpensionsanstalten &r problema-
tisk i den foreslagna rollen, eftersom den
sjdlv anvinder patientuppgifter och har lag-
baserad ritt att far patientuppgifter av till-
handahallarna av hilso- och sjukvardstjdns-
ter.

Visningsforbindelsen betraktades allmént
som en bra sak, men den ansags vara férenad
med flera problem. Patienten forstar inte
nodvindigtvis det sprék som anvinds av
fackméanniskorna inom hélso- och sjukvéarden
s& mojligheten att sjdlvstindigt bladdra i
uppgifterna kan fororsaka missforstdnd. Vis-
sa uppgifter &r kénsliga och t.o.m. farliga for
patienten. Patientjournalerna kan ocksa inne-
halla hianvisningar till andra personer. I flera
utlatanden betonades personalens roll som
handledare vid insynen i patientuppgifterna,
vilket naturligtvis skulle 6ka arbetsbérdan for
aktérerna inom hilso- och sjukvérden. Be-
stimmelserna om visningsforbindelse i pro-
positionen har ocksa preciserats i den rikt-
ning som efterlystes i utlatandena.

I synnerhet i utlatandena fran foretrddarna
for den privata sektorn foreslogs att anslut-
ningen som anvéndare av de riksomfattande
tjansterna borde basera sig pa frivillighet for
de privata tillhandahallarna av tjénster. Be-
stimmelserna om anslutningsskyldighet har
pa grundval av utlatandena dndrats i riktning
mot storre frivillighet for den privata sek-

torns del.

I flera utlatanden tvivlade man pa att de re-
serverade anslagen skulle ricka till. Dessut-
om papekades att forslaget inte tillrickligt
beaktar de pengar som gar at till exempelvis
personalutbildning och investeringar i ny ut-
rusning och nya system. Huruvida de fore-
slagna anslagen réicker till 4r i stor grad bero-
ende av hur omfattande datakommunikatio-
nen blir i initialskedet. I detta skede ar det
inte mojligt att exakt forutsdga omfattningen.
Detta borde beaktas i senare statsbudgetar,
om datakommunikationen visar sig bli om-
fattande i initialskedet. Avsikten &r ocksa att
fran social- och hilsovardsministeriets sida
stodja datatekniska utvecklingsprojekt hos
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvérds-
tjanster vilka ansluter sig till de riksomfat-
tande informationssystemtjénsterna till den
del som anslag i fortséttningen stélls till mi-
nisteriets forfogande for denna verksamhet.

Manga remissinstanser var bekymrade for
tidtabellen for lagens ikrafttridande. Den
overgangstid pa tre ar som foreslogs i sam-
band med remissforfarandet anségs vara for
kort. Propositionen har dndrats dven till den-
na del och 6vergéangstiden foreslas bli fyra ar.

6. Samband med andra propositio-
ner

Samtidigt med denna proposition dverlam-
nas till riksdagen regeringens proposition
med forslag till lag om elektroniska recept
och lag om &dndring av 57 och 57 a § i ldke-
medelslagen. De centrala riktlinjerna i propo-
sitionerna stdmmer Overens. Den viktigaste
gemensamma l6sningen giller valet av Folk-
pensionsanstalten som uppritthéllare av arki-
veringstjansten och vissa andra riksomfattan-
de informationssystemtjinster samt som re-
gisteransvarig for receptcentralen for elek-
troniska recept och receptarkivet.
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DETALJMOTIVERING

1. Lagforslag

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

1 kap. Allméinna bestimmelser

Det foreslas att lagens 1 kap. skall innehél-
la bestdimmelser om lagens syfte och tillamp-
ningsomrade samt bestimmelser om de defi-
nitioner som #r centrala med tanke pa till-
lampningsomradet.

1 §. Lagens syfte. Det foreslas att lagens
syfte skall vara att framja datasdker elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom so-
cial- och hilsovarden. Lagforslaget innehal-
ler bestimmelser om de allminna kraven pa
elektronisk behandling av klientuppgifter.
Syftet med dessa bestimmelser &r i synnerhet
att stilla vissa krav pa dataskyddet i behand-
lingen. Genom lagen genomfors dessutom ett
enhetligt elektroniskt behandlings- och arki-
veringssystem f6r patientuppgifter. Syftet
med detta system &r att sdkerstilla kvaliteten
pa varden av patienterna samt att sidkerstilla
patientsdkerheten. Genom systemet forsoker
man dessutom effektivera produktionen av
hilso- och sjukvardstjanster. Med detta arki-
veringssystem forbéttras vidare patientens
mojligheter att f4 information, pa sa sitt att
patientens ritt att fa uppgifter utvidgas. En
myndig patient skall harutéver ges elektro-
nisk visningsfoérbindelse till vissa patient-
uppgifter och till logguppgifter som hanfor
sig till utlimnandet av patientuppgifter.

2 §. Tilldmpningsomrade. 1 lagen bestdms
om elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hilsovarden. Med elektro-
nisk behandling av klientuppgifter avses den
insamling, registrering, organisering, an-
viandning, Oversdndande, utlimnande, lag-
ring, blockering, utplaning och forstéring av
klientuppgifter som sker pa elektronisk vig
samt andra atgédrder som vidtas i fraga om
klientuppgifterna.

I 2 mom. féreslas att lagen skall tillampas
nir tillhandahéllare av offentliga och privata
tjdnster inom socialvarden och hilso- sjuk-

varden ordnar eller genomfor socialvard eller
hilso- och sjukvard. Enligt detta skall till-
lampningsomradet inte omfatta behandlingen
av klientuppgifter for andra dndamal, t.ex.
for vetenskaplig forskning.

Elektronisk behandling av klientuppgifter
ar bara ett sitt att behandla uppgifterna pa,
och ddrfér bér man i behandlingen allmént
iaktta de bestimmelser som giller behand-
lingen av dessa uppgifter, om inte inget annat
foljer av den lag som stiftas. Bestimmelser
som dr viktiga i sammanhanget finns bl.a. i
patientlagen, klientlagen, personuppgiftsla-
gen, lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet, lagen om elektroniska signaturer
samt arkivlagen. Dessutom har social- och
hilsovardsministeriet gdllande forvaringen
av patientuppgifter med stod av patientlagen
utfirdat en forordning om upprittande av
journalhandlingar samt om f6rvaring av dem
och annat material som hanfor sig till vard.

3 §. Definitioner. 1 paragrafen definieras de
centrala begrepp som anvénds i lagen.

I 1 punkten definieras termen klient. Med
klient avses klienter enligt klientlagen samt
patienter enligt patientlagen. En del av be-
stimmelserna i den foreslagna lagen giller
klienter inom savil hilso- och sjukvarden
som socialvarden. Det &r hérvid d&ndamalsen-
ligt att anvdnda en och samma term for en
person som antingen anvinder socialvards-
tjanster eller hilso- och sjukvardstjédnster.
Det foreslas att en del av bestimmelserna i
den foreslagna lagen skall tillimpas endast
pa hilso- och sjukvarden. D4 anvinds termen
patient som avser endast sddana patienter
som avses i patientlagen.

I klientlagen definieras begreppet handling
inom socialvarden. Patientlagen innehéller pa
motsvarande sdtt en definition pa journal-
handling. Med klienthandling avses enligt 2
punkten i denna lag bade handlingar enligt
klientlagen och journalhandlingar enligt pati-
entlagen.

Enligt 3 punkten avser patientuppgift upp-
gifter om en patient som ingar i en journal-
handling enligt patientlagen.

Enligt 4 punkten avser klientuppgift sidana
patientuppgifter som avses i 3 punkten samt
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uppgifter om en klient som ingér i en hand-
ling enligt klientlagen.

Med servicehdndelse avses enligt 5 punk-
ten ordnandet eller genomf6randet av en en-
skild tjanst mellan en tillhandahallare av hil-
so- och sjukvardstjanster och en patient. Den
definierade termen servicehidndelse anvinds i
lagen 1 bestimmelser som kan tillimpas pa
hilso- och sjukvarden. En servicehéndelse dr
exempelvis ett enskilt poliklinikbesok eller
en tidsperiod pa en vardavdelning.

Den definition pé servicehelhet som ges i 6
punkten avser en specificerad helhet av ser-
vicehidndelser som produceras av en eller fle-
ra tillhandahallare av tjanster. En servicehel-
het inbegriper saledes antingen olika service-
hindelser av en och samma tillhandahéllare
av hilso- och sjukvardstjanster eller olika
servicehdndelser av flera tillhandahallare av
hilso- och sjukvardstjénster, som bildar en
servicehelhet. En servicehelhet kan hénfora
sig till olika vardskeden i behandlingen av en
sjukdom, t.ex. diabetes, men en servicehelhet
kan ocksa inbegripa enskilda tillfillen for
vard av olika sjukdomar, dock sa att service-
helheten kan specificeras. Definitionen pa
servicehelhet &dr i synnerhet kopplad till be-
stimmelserna om patientens samtycke till att
hans eller hennes patientuppgifter utlamnas.
Det viktiga med tanke pa bestimmelserna ar
ddrmed att patienten har en faktisk mojlighet
att forsta till vilken helhet av servicehindel-
ser han eller hon ger sitt samtycke.

I lagen om f6rsok med obrutna serviceked-
jor inom social- och hilsovarden definieras
termen servicekedja for att man skall kunna
beskriva den helhet av servicehdndelser som
ar kopplade till samma helhet av drenden. Ef-
tersom en patients vardtillfillen i allménhet
inte bildar en kedja av separata tillfdllen utan
vardtillfallena genomf6rs pa olika sitt, an-
tingen samtidigt, delvis med &verlappning el-
ler pa annat sétt kopplade till varandra, skild-
rar en servicehelhet béttre den grupp eller det
nit av tjanster som avses har.

Hilso- och sjukvardstjanster tillhandahalls
av savil verksamhetsenheter inom hilso- och
sjukvarden som sjilvstindiga yrkesutovare.
Organisationer och personer kan dessutom ha
hand om den foretagshilsovard som en ar-
betsgivare dr skyldig att ordna eller som en
arbetsgivare ordnar frivilligt. Enligt 7 punk-

ten avses med tillhandahéllare av hélso- och
sjukvardstjanster verksamhetsenheter for hil-
so- och sjukvard enligt 2 § 4 mom. i patient-
lagen, arbetsgivare enligt 7 § 2 mom. i lagen
om foretagshilsovard (1383/2001) och yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden som ér sjélvstindiga yrkesutovare.
Enligt 8 punkten skall begreppet tillhanda-
hallare av socialvardstjinster omfattas av sa-
dana myndigheter som har till uppgift att
ordna socialvard pa individniva. Foérutom so-
cialservice enligt 17 § i socialvardslagen
(710/1982) omfattar den socialvard som ord-
nas av myndigheterna &ven utkomststd, un-
derhéllsstod, sociala krediter och Gvrigt eko-
nomiskt stdd. Den foreslagna definitionen
skall dessutom omfatta offentliga och privata
producenter av socialservice.
2 kap. Allméinna krav pa elektronisk
behandling av klientuppgifter

I kapitlet ingar bestimmelser om de all-
ménna kraven pa den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter. Syftet med be-
stimmelserna &r att trygga klientuppgifternas
anvindbarhet och integritet och forvaringen
av uppgifterna samt trygga skyddet for klien-
tens privatliv i behandlingen av klientuppgif-
terna. Med behandling av klientuppgifter av-
ses de i 3 § 1 mom. 2 punkten i personupp-
giftslagen uppriaknade atgdrder som vidtas i
fraga om personuppgifter om en klient inom
socialvarden eller hilso- och sjukvarden.

4 §. Klientuppgifternas anvindbarhet och
forvaring. En central forutsdttning med tanke
pa kvaliteten pa den tjanst som tillhandahélls
en klient dr att uppgifterna om klienten &r
tillgéngliga och att de kan anvindas. Avgo-
rande med tanke pa varden eller den Gvriga
servicen dr ocksa att uppgifterna behaller sin
integritet och oférvanskade form. Paragra-
fens 1 mom. skulle innehalla en forpliktelse
géllande tryggandet av tillgangen till uppgif-
terna och deras anvéndbarhet. Klientuppgif-
terna skall forvaras sé att de behaller sin in-
tegritet och oférvanskade form under hela
forvaringstiden. Med uppgifternas integritet
avses att mekanismerna for behandlingen av
uppgifterna garanterar en klanderfri behand-
ling. Informationen far inte obemérkt forand-
ras under behandlingsprocessens gang. Med
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tillgang till uppgifter avses att informationen
i friga maste existera i klienthandlingarna.
Med uppgifternas anvéndbarhet avses a sin
sida att informationen och behandlingsmeka-
nismerna for denna dr sddana att informatio-
nen alltid vid behov ér tillgdnglig f6r anvén-
dare som har ritt till uppgifterna. Man bor
sérskilt i fraga om patientuppgifter beakta att
uppgifterna dven vid elektronisk behandling
bor kunna anvindas under de langa forva-
ringstider som det stills krav pa for journal-
handlingarnas vidkommande.

For att det skall kunna specificeras och
identifieras vilken handling innehallande kli-
entuppgifter som ar den ursprungliga kan det
enligt 2 mom. finnas endast ett original som
ar specificerat med en identifikation. I hand-
lingen skall goras en anteckning om att den
ar original. Av originalet kan med tanke pé
genomforande av en tjdnst eller av nagon an-
nan grundad anledning tas en kopia av vilken
skall framga att handlingen &r en kopia. And-
ringar skall alltid goras i originalhandlingen,
for att det skall kunna sdkerstillas att hand-
lingen dr entydig. Aven i beskrivningen av
handlingen bor finnas en anteckning om hu-
ruvida handlingen utgér originalet eller &r en
kopia.

Narmare bestdmmelser om specificeringen
av klienthandlingar samt om fo6rvaring av
kopior av dem kan enligt 3 mom. utfirdas
genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet. Originalen till journalhand-
lingarna skall enligt 15 § 2 mom. lagras i den
riksomfattande arkiveringstjdnsten. Darfor
skall deras identifikation definieras nationellt
sé att handlingarna skall kunna specificeras i
arkiveringstjdnsten. Den mest centrala identi-
fikation som i dag anvinds &r organisationer-
nas identifieringsklassificeirng, en OID-kod
som foljer en ISO-standard. ISO OID-
specificeringskoden #r ett internationellt sif-
fervirde som kopplas till endast ett objekt
och som entydigt specificerar det aktuella ob-
jektet i det specificeringssystem som reserve-
rats for ISO. Genom att anvinda OID-koden
kan man ge organisationer och deras enheter,
personer, handlingar och anordningar indivi-
duella identifikationer internationellt. Med
hjalp av OID-koden kan man péa detta sitt
specificera samtliga handlingar. Genom f6r-
ordning av social- och hilsovardsministeriet

skall kunna foreskrivas att OID-kod skall an-
vindas vid specificering av handlingar.

5 §. Uppfoljning av anvindning och utlim-
nande. En tillracklig uppfoljning av anvind-
ningen och utlimnandet av klientuppgifter &r
en central forutsittning for skyddet for klien-
ters privatliv och for 6vervakningen av hur
uppgifterna anvinds. | paragrafen foreskrivs
om de grundliggande forutsittningarna for
uppfoljningen av anvindningen och utlim-
nandet av klientuppgifter. Med anvindning
av uppgifter avses den anviandning av uppgif-
ter som sker inom ramen for en registeran-
svarigs egen verksamhet. Anvindningen av
uppgifterna géller de uppgifter som finns i
den registeransvariges egna klientregister.
For anviandningen av dessa uppgifter behovs
inget tillstand av den registrerade. Med ut-
lamnande av uppgifter avses att information
ges till en annan registeransvarig eller till en
annan utomstadende som dr berittigad till in-
formationen. Vid utlimnandet utlimnas upp-
gifter ur en registeransvarigs klientregister
till en annan instans som har ritt till informa-
tionen. Med utlimnande avses all blottlagg-
ning av information for en utomstaende, in-
klusive det att det ges ritt att titta pa informa-
tionen. Utldimnandet av klientinformation
inom social- och hilsovarden bor ske anting-
en med klientens medgivande eller med st6d
av en lagbestimmelse som berittigar till ut-
lamnande.

I paragrafens 1 mom. aldggs en tillhanda-
hallare av tjanster inom socialvarden och
hilso- sjukvarden att fora ett register over
dem som anvinder tillhandahallarens egna
klientdatasystem och klientregister samt over
anvindarnas behorigheter. Detta register
skall tdcka bade aktuella uppgifter och tidiga-
re anvindaruppgifter. Paragrafens 2 mom.
aldagger en registeransvarig att folja med an-
viandningen och utlimnandet av klientuppgif-
ter inom den egna enheten. I bestimmelsen
bestdms sérskilt vilka uppgifter som skall
lagras 1 anvindningsloggregistret och vilka
uppgifter som skall lagras i utlimningslogg-
registret. Logguppgifterna skall lagras sepa-
rat i friga om de register som inrdttats for
olika @ndamél. En tillhandahallare av hilso-
och sjukvardstjédnster har i regel ett patientre-
gister som skapats med tanke pd varden av
patienter. Ett undantag kan didremot vara
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framst ett register som skapats for de fore-
tagshélsovardstjanster som halls separat i
forhallande till tillhandahéllandet av andra
hilso- och sjukvérdstjinster.

Logguppgifter som giller utlimnandet av
journalhandlingsuppgifter hos tillhandahalla-
re av hidlso- och sjukvardstjanster lagras i den
arkiveringstjinst som avses i 14 §. Eftersom
det utlimnande av patientuppgifter som base-
rar sig pa en begéiran om utlimnande av pati-
entuppgifter mellan tillhandahéllare av hilso-
och sjukvardstjanster sker med hjélp av riks-
omfattande informationssystemtjénster i en-
lighet med 10 §, bor ocksa de logguppgifter
som giller utlimnandet ligga i1 arkiverings-
tjidnsten. Lagens 10 § mojliggér att ocksa
andra uppgifter dn de patientuppgifter som
baserar sig pa en begidran om utlimnande ut-
lamnas direkt mellan tillhandahéllare av
tjidnster. Till dessa utlimnanden riknas
framst utlimnanden av patientuppgifter i
samband med remisser och respons pa var-
den. I arkiveringstjansten bor ocksa lagras de
logguppgiftsregistreringar som gors om dessa
utlimnanden och om de utlimnanden som
sker till andra som har ritt till patientuppgif-
ter. For att en patient med hjélp av en sadan
visningsforbindelse som avses i 19 § skall
kunna fa information om att patientuppgifter
om honom eller henne utlimnas bor logg-
uppgifterna om utlimnande ligga i den cent-
raliserade arkiveringstjinsten.

Nédrmare bestimmelser om behorighets-
uppgifter och logguppgifter samt forvaringen
av dessa uppgifter skulle enligt 4 mom. kun-
nas utfirdas genom férordning av social- och
hilsovardsministeriet. Med stod av bemyndi-
gandet att utfirda forordning dr det mojligt
att t.ex. utfirda bestdimmelser om inforande
av dndringar i behorighetsuppgifterna samt
om forvaringstiden for dessa uppgifter. Av
registret 6ver anvéindare bor framga vem som
har beviljats nyttjanderitt, vilket patientregis-
ter eller vilken del av patientregistret rétten
géller, nyttjanderdttens omfattning (rdtt att
titta, upprétthalla) samt tidpunkt for nér nytt-
janderitten borjar och slutar.

6 §. Journalhandlingarnas datastrukturer.
I paragrafen foreskrivs om journalhandling-
ars och patientdatasystems datastruktur samt
om klassificeringen av uppgifter. Paragrafen
giller saledes endast den elektroniska be-

handlingen av patientuppgifter inom hilso-
och sjukvarden. I paragrafen foreskrivs om
interoperabilitet mellan datastrukturerna i
hilso- och sjukvardens patientdatasystem och
journalhandlingar och de riksomfattande in-
formationssystemtjanster som avses i 14 §.
Det att strukturerna &r interoperabla &r en
grundforutsittning for att uppgifter skall
kunna utlimnas med hjilp av dessa informa-
tionssystemtjénster.

Enligt 2 mom. skulle de uppgifter som an-
vidnds vid en servicehdndelse med hjilp av
journalhandlingarnas datastrukturer kunna
begrinsas till enbart de uppgifter som behovs
for den aktuella servicehidndelsen. I den
verksamhet en tillhandahallare av hilso- och
sjukvardstjanster bedriver har de som deltar i
varden av ifrdgavarande patient och i ddrmed
anslutna uppgifter ritt att ta del av patient-
uppgifterna. De far behandla patientuppgif-
terna endast i den utstrickning som deras ar-
betsuppgift och ansvar forutsétter. Samtliga
patientuppgifter skall héllas hemliga. Skyd-
det for privatlivet kan ddremot i vissa situa-
tioner krdva sidrskilda skyddsatgidrder. Av
denna anledning skall journalhandlingar och
patientuppgifter som kriver sirskilt skydd
klassificeras som patientuppgifter som skall
skyddas genom separat bekriftelsebegriavan.
Det foreligger inget forbud mot anvindning
av sddana uppgifter i den verksamhet som
tillhandahéllaren av tjanster sjdlv bedriver
om uppgifterna #r viktiga med tanke pa var-
den av patienten. Den som anvénder uppgit-
terna skall dock efter att en begédran om be-
kriftelse inforts i informationssystemet med
en separat bekriftelse bekrifta att en anvénd-
ning av uppgifterna dr nodvindig. Med dessa
uppgifter avses primért de journalhandlings-
uppgifter som gjorts upp inom vissa special-
omraden och av vissa yrkeskategorier, t.ex.
handlingar som utarbetas av psykiatrer och
psykologer, uppgifter om hud- och konssjuk-
domar, uppgifter som hénfor sig till sexuali-
tet och reproduktion samt uppgifter om
arvsmassan (genetiska uppgifter). Ocksé per-
sonalens patientuppgifter skall kunna skyd-
das pa grund av det speciella intresse som
riktar sig mot dem.

Enligt 3 mom. kan genom f6rordning av
social- och hilsovardsministeriet dessutom
bestdmmas ndrmare om journalhandlingarnas
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och patientdatasystemens datastrukturer samt
om klassificeringen av uppgifter. For att an-
vandningen, utlimnandet och kontrollen av
journalhandlingarna skall kunna genomftras
sa att skyddet for patientens privatliv i till-
racklig utstrackning beaktas, bor datastruktu-
rerna och klassificeringen av uppgifterna
faststillas tillrdckligt detaljerat. Att de data-
system som anvinds av olika tillhandahallare
av hilso- och sjukvardstjanster har enhetliga
datastrukturer och att uppgifterna har klassi-
ficerats mojliggor dessutom att de uppgifter
som skall utlamnas dr behovliga och felfria.
Med hjilp av enhetliga datastrukturer och
klassificering av uppgifter kan man med and-
ra ord sdkra att man vid elektroniskt utlim-
nande av uppgifter verkligen ldamnar ut de
uppgifter som #r avsedda att utlimnas och
inte samtidigt onddiga uppgifter. Dessutom
forutsitter den riksomfattande interoperabili-
teten mellan informationssystemen en till-
rackligt detaljerad och precis reglering. In-
teroperabla datastrukturer i de datasystem
som tillhandahéallarna av tjidnster anvénder
och en enhetlig klassificering av uppgifter
mojliggor ett riksomfattande system for ut-
lamnande och arkivering av data, med vars
hjalp uppgifter kan utlimnas elektroniskt till
andra tillhandahallare av héilso- och sjuk-
vardstjénster.

7 §. Planerings-, forsknings- och stati-
stikuppgifter. Klientdatasystemet skulle kun-
na producera de uppgifter som behdvs for
den planering, ledning och statistikféring
som tillhandahéallaren av tjinster inom soci-
alvarden och hilsosjukvarden sjilv skoter
och de uppgifter som behovs for den riksom-
fattande forsknings- och statistikverksamhe-
ten samt uppgifter om bedémning av vardbe-
hovet och om tidpunkten f6r intagning for
vard.

Med riksomfattande statistikféring och
forskningsverksamhet avses nédr det giller
hilso- och sjukvarden i synnerhet statistikfo-
ring och forskningsverksamhet som baserar
sig pa sddana personregister som avses i la-
gen om riksomfattande personregister for
hilsovarden (556/1989). For socialvardens
del finns motsvarande bestimmelser i stati-
stiklagen (280/2004) samt i lagen om stati-
stikvédsendet vid forsknings- och utvecklings-
centralen fo6r social- och héilsovarden

(409/2001).

De bestammelser i 15 b § i folkhélsolagen
och 31 § i lagen om specialiserad sjukvard
och de bestimmelser i statsradets forordning
om forverkligande av rétten att fa vard och
om regionalt samarbete (1019/2004) som
giller tillgdngen till vird innehéller bl.a.
tidsgranser som skall stéllas for tillgangen till
varden. Datasystemen pa en vardenhet skall
planeras och forverkligas sa att det med hjilp
av dessa skall vara mojligt att till exempel
folja hur tidsgrénserna iakttas. Med systemet
bor man kunna ta fram alla de uppgifter som
behovs for att f6lja de tidsgrinser som giller
tillgangen till vard inklusive bedomningen av
vardbehovet inom primdrvarden och den
specialiserade sjukvarden samt munhélso-
varden, den specialiserade sjukvard som ord-
nas i anslutning till primérvarden samt inom
mentalvardstjanster for barn och unga.

8 §. Identifiering. Med tanke pa den elek-
troniska kommunikationens palitlighet och
individens rattsskydd &r det véldigt viktigt att
parterna i kommunikationen verkligen #r de
som parterna uppger sig vara. Av denna or-
sak skulle klienten, tillhandahallaren av
tjdnster inom socialvarden och hilso-
sjukvarden och en annan part i behandlingen
av klientuppgifter och deras foretrddare samt
de datatekniska enheterna identifieras pa ett
tillforlitligt sétt vid elektronisk behandling av
klientuppgifter inom social- och hélsovarden.
Identifieringen av de personer som behandlar
patientuppgifter, tillhandahéllarna av tjanster,
de datatekniska enheterna samt de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna forutsit-
ter dessutom verifiering. Nérmare bestdm-
melser om de tekniska identifierings- och ve-
rifieringsmedlen kan utfirdas genom forord-
ning av social- och hilsovardsministeriet.

9 §. Elektronisk signering av handlingar.
Klientuppgifternas integritet, oftrvanskade
form och oavvislighet inom social- och hal-
sovarden skulle sikerstillas med en elektro-
nisk signatur vid elektronisk behandling,
overforing och forvaring av uppgifterna. 1
paragrafen foreskrivs att vid elektronisk sig-
nering som gors av en fysisk person skall an-
vindas en avancerad elektronisk signatur en-
ligt lagen om elektroniska signaturer. Efter-
som det i lagen i fraga endast foreskrivs om
elektronisk signering som gors av en fysisk
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person skulle bestimmas sérskilt att det vid
signering som gors av en organisation och
datatekniska enheter skall anviandas en elek-
tronisk signatur av motsvarande tillforlitlig-
het.

3 kap. Utléimnande av patientuppgif-
ter pa elektronisk vig

I kapitlet foreskrivs om de forutsittningar
med stod av vilka patientuppgifter kan ut-
lamnas pa elektronisk vig. Kapitlet géller pa
sé sitt endast utlimnande av uppgifter ur pa-
tientregister som upprétthalls av tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvardstjanster. Utlam-
nandet av klientuppgifter inom socialvarden
sker med stod av lagen om klientens stéllning
och rittigheter inom socialvarden och annan
lagstiftning om utlimnande av dessa uppgif-
ter.

10 §. Utlimnande av patientuppgifter. En-
ligt 1 mom. skulle ett utlimnande av patient-
uppgifter basera sig pa patientens samtycke
eller ske med stod av en lag som ger ritt till
utlimnande. Aven om ifrdgavarande be-
stimmelse redan foljer av annan lagstiftning
ar det skil att ta in den i lagen pa grund av
dess centrala betydelse.

I paragrafens 2 mom. skulle féreskrivas om
de sitt pa vilka patientuppgifter kan utlimnas
elektroniskt nir uppgifterna utlimnas fran en
tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjéins-
ter till en annan tillhandahallare av hilso-
och sjukvéardstjanster. Med elektronisk begi-
ran om utlimnande avses en situation dir en
tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjéans-
ter pa eget initiativ elektroniskt ber om pati-
entuppgifter av en annan tillhandahallare av
hilso- och sjukvardstjanster. For att patient-
uppgifter skall kunna utlamnas via ett infor-
mationssystem pa basis av en saddan begiran
om utlimnande bor man med hjilp av infor-
mationssystemet ha sdkerstillt att det finns
en grund for utlimnandet av patientuppgif-
terna samt sékerstdllt att ett utlimnande kan
ske pa ett informationssdkert sitt. Darfor
genomfors elektroniskt utlimnande av pati-
entuppgifter pd grundval av en elektronisk
begiran om utlimnande till en annan tillhan-
dahallare av hilso- och sjukvardstjanster med
hjalp av de riksomfattande informationssy-
stemtjanster som avses i 14 §.

En forutsittning for utlimnande som sker
pa elektronisk vdg och som baserar sig pa en
begédran om utlimnande skulle alltid vara att
vardrelationens giltighet mellan patienten
och den som framstillt begdran om utlam-
nande har sikerstillts i datatekniskt hénseen-
de. Detta datatekniska sékerstdllande kan
t.ex. i praktiken genomforas pa s sitt att
man fore utlimnandet har fort in en patient-
kontrollanteckning i informationssystemet
om att patienten har skrivit in sig pa en vard-
avdelning eller poliklinik pa ett sjukhus. For
att det med en sddan anteckning skall vara
mojligt att i tillrdcklig grad sékerstélla att pa-
tienten verkligen star i en vardrelation till
den som framstillt begdran om utlimnande
bor patientkontrollanteckningen ha gjorts av
en annan person dn den som framstéllt begi-
ran om utlimnande. En annan form av siker-
stillande med hjdlp av ett informationssy-
stem kunde vara att patienten ldmnar en elek-
tronisk signatur.

Inom hélso- och sjukvarden anvidnds for
nérvarande 1 hog grad elektroniska remissy-
stem, system for respons pa varden, konsulta-
tionssystem, system for begdran om under-
s6kning och svarssystem dir de elektroniska
journalhandlingarna 6verfors direkt fran den
avsidndande tillhandahallaren av tjanster till
mottagaren. Det dr motiverat att tillata en an-
vindning av dessa system ocksa i fortsitt-
ningen. Av denna anledning skulle foreskri-
vas att annat utldmnande av patientuppgifter
pa elektronisk vég till en annan tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvardstjanster kan
genomforas antingen med hjilp av de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna el-
ler i form av utlamnande mellan tillhandahal-
larna av hilso- och sjukvardstjénster. | andra
fall an dem som grundar sig pa en begéran
om utlimnande dr det alltid fraga om att till-
handahallaren av hilso- och sjukvardstjénster
pa eget initiativ skickar uppgifter ur sitt eget
patientregister. Det skall dock alltid i enlig-
het med 5 § 6ver samtliga utlimnanden f6ras
in utlimningsloggsanteckningar i den riks-
omfattande arkiveringstjdnsten. Detta giller
ocksd det utlimnande av patientuppgifter
som sker i form av ett direkt utlimnande
mellan tillhandahallare av hélso- och sjuk-
vardstjénster.

I 3 mom. skulle féreskrivas om mgjlighe-
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ten att genomfora ett utlimnande av uppgif-
ter till riksomfattande personregister for hal-
sovarden enligt lagen om riksomfattande per-
sonregister for hilsovarden och bestimmel-
ser som utfiardats med stod av den for de till-
handahallare av hilso- och sjukvardstjénster
som anslutit sig till arkiveringstjinsten. I
dessa bestimmelser foreskrivs om de riksom-
fattande personregister som &r lagstadgade
inom hilso- och sjukvarden: utskrivningsre-
gistret, registret 6ver nyfodda barn, registret
over lakemedelsbiverkningar, abort- och ste-
riliseringsregistret, cancerregistret, missbild-
ningsregistret, synskaderegistret och implan-
tatregistret. Utan bestimmelsen i fraga skulle
tillhandahéllarna av hilso- och sjukvards-
tjdnster vara tvungna att var for sig separat ta
fram uppgifterna till ifrdgavarande register.
Hér ar det motiverat att uppgifterna kan ut-
lamnas direkt via arkiveringstjénsten till den
som uppritthaller det riksomfattande regist-
ret, detta for att undvika onddigt arbete och
for att spara pa resurserna. Det utlimnande
som sker via arkiveringstjdnsten skall
genomfOras pa ett datasdkert sitt s att ono-
diga uppgifter inte lamnas ut samtidigt. Be-
stimmelsen hindrar inte tillhandahallaren av
tjdnster fran att direkt ur sitt eget informa-
tionssystem lamna ut uppgifter som fo6ljer
ovan namnda reglering till riksomfattande
personregister.

11 §. Sokuppgifter. 1 paragrafens 1 mom.
skulle foreskrivas om sokuppgifter och &n-
damalet med dessa. Andamalet med s6kupp-
gifterna &r att med hjdlp av den katalogtjénst
som avses i 14 § 1 mom. mojliggora ett kon-
trollerat utlimnande av journalhandlingar for
att varden av patienten skall kunna genomfo-
ras. S6kuppgifterna fungerar pa det viset som
tekniska redskap med vilkas hjidlp man kan
spara en viss patients patientuppgifter ur de
elektroniska patientregister som andra till-
handahéllare av tjénster upprétthaller. En yr-
kesutbildad person inom hilso- och sjukvér-
den kan med behovliga sokuppgifter soka ef-
ter uppgifter om en patient. Efter detta kan
han eller hon pa basis av sokresultatet sdka
efter de patientuppgifter som bedéms vara
nodvindiga for att fatta avgérande om vér-
den. En ldkare inom den specialiserade sjuk-
varden kan t.ex. soka efter resultat fran labo-
ratorieprov som gjorts pa en hilsocentral. En

lékare pa en privat ldkarstation kan 4 sin sida
som stdd for avgorandena om vard soka efter
exempelvis rontgenbilder som tagits pa en
hilsocentral. En ldkare pa en hilsostation kan
for sin del soka efter uppgifter om en medi-
cinbehandling som ordinerats pé en privat 14-
karstation. Det kan inte alltid med sédkerhet
pa forhand sdgas vilka uppgifter som slutli-
gen har avgoérande betydelse med tanke pa
vardbeslutet. De patientuppgifter som inhdm-
tas med hjélp av sokuppgifter bor vara sada-
na att de pa forhand sett kan tdnkas ha bety-
delse i vardsituationen i frdga. Till en elek-
tronisk journalhandling och en samtyckes-
handling med uppgifter om patientens sam-
tycke skall fogas s6kuppgifter. Med hjélp av
sokuppgifterna kan det i katalogtjénsten ska-
pas olika sokegenskaper med vilkas hjélp det
ar mojligt att ur patientregister som andra
tillhandahéllare av tjanster upprétthaller ex-
empelvis spara information om en patients
tio senaste besok eller patientens alla ront-
genbilder eller laboratorieresultat under en
viss tidsperiod.

Sokuppgifterna kan delvis vara oOverlap-
pande med de beskrivningar och klassifice-
ringsuppgifter som fogas till journalhand-
lingar med tanke pa en tjénstetillhandahalla-
res egen anvindning. Sokuppgifterna bor
dock definieras separat pa grund av att de har
en speciell stdllning i behandlingen. Sékupp-
gifterna bildar sin egen grupp av information,
eftersom en sokning efter patientinformation
i patientregister som uppritthalls av andra
tillhandahéllare av tjénster endast sker med
hjélp av faststdllda sokuppgifter. Sokuppgif-
terna i katalogtjdnsten utgér en del av pati-
entregistret hos respektive tillhandahallare av
hilso- och sjukvardstjanster. De dr ddrmed i
egenskap av patientuppgifter sekretessbelag-
da. Varje tillhandahallare av hilso- och sjuk-
vardstjanster skall for sin egen del skapa och
lagra sokuppgifterna. Om sokuppgifterna
t.ex. dr felaktiga dr det ddrmed den tillhanda-
hallare av tjanster inom vars verksamhet
uppgifterna har uppstétt som ansvarar for att
felen korrigeras.

I paragrafens 2 mom. skulle féreskrivas om
sokuppgifternas innehéll. Det &r nodvéndigt
att faststilla sokuppgifterna pa lagniva for att
de sokuppgifter som uppges av alla tillhan-
dahallare av hilso- och sjukvardstjanster
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skall vara samstimmiga och informations-
s6kning mojlig i riksomfattande utstrackning.
Dessutom utfirdas bestdmmelser om sok-
uppgifter pa lagniva, eftersom sokuppgifter-
na gor det mojligt att hitta patientuppgifter
men eftersom det samtidigt vid anvdndning-
en av dessa avsldjas sekretessbelagd infor-
mation om patienten. Redan information om
att en patient har vardats pa en viss hilso- el-
ler sjukvardsenhet dr sekretessbelagd infor-
mation. Aven om utlimnandet av patient-
uppgifter i enlighet med de villkor som stélls
i lagen sker med patientens samtycke far yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden via sokningen med sokuppgifter en
mingd patientinformation som till omfanget
varierar beroende pa hur omfattande sok-
ningen varit. Med hjidlp av sokuppgifterna
kartldggs det om det med hjédlp av katalog-
tjdnsten star att finna information som &r
nddviandig for varden. Vid sokning efter in-
formation kommer inte heller patienten alla
ganger pa forhand ihag eller &r medveten om
vad allt som kan tas fram ur katalogtjénsten.
Det dr darfor all anledning att definiera sok-
uppgifterna sa entydigt som mojligt pa lagni-
va. Sokuppgifterna skulle vara tillrackliga sa
att s6kning efter information skulle vara moj-
ligt. Samtidigt bor de dock vara s& begrinsa-
de som mojligt sa att patientens privatliv
samtidigt skyddas sa effektivt som mojligt.
Det skulle enligt 3 mom. vara mdgjligt att
soka 1 patientuppgifter med hjilp av sékupp-
gifterna sérskilt i friga om den offentliga el-
ler den privata hilso- och sjukvarden, olika
tillhandahéllare av tjanster samt olika pati-
entregister. P4 sa sitt kan en patient begrinsa
sitt samtycke t.ex. si att patientuppgifter om
honom eller henne far bli féremal for sok-
ning i form av en begridnsad helhet. Med
hjédlp av katalogtjansten kan man pa sa sitt
spara exempelvis alla de uppgifter gillande
en patients offentliga hélso- och sjukvard, al-
ternativt alla de uppgifter om patientens pri-
vata hidlso- och sjukvard, som systemet har
om honom eller henne. Med s6kning efter
uppgifter hos olika tillhandahallare av tjédns-
ter avses att man t.ex. kan soka efter alla de
uppgifter om en patient som uppstatt pd en
viss hilsocentral eller pa en viss mottagning
och som finns i systemet. Med en soékegen-
skap som hinfor sig till olika patientregister

avses 4 sin sida att man med katalogtjdnsten
skall kunna spara de uppgifter som finns om
en patient i ett visst patientregister. I en hél-
socentrals register kan man endast soka efter
foretagshdlsovardsuppgifter. Med hjédlp av
katalogtjanstens sokegenskaper kan man
ocksa verkstilla andra begrinsningar i sok-
ningen efter uppgifter, exempelvis tidsméssi-
ga sadana.

12 §. Forbud mot utlimnande av sokupp-
gifter. 1 1 mom. skulle foreskrivas om patien-
tens rdtt att forbjuda att hans eller hennes
sOkuppgifter utlimnas. Ddrmed har patienten
ritt att besluta om huruvida andra tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvardstjanster via det
riksomfattande informationssystemet Gver-
huvudtaget skall fa veta att patienten har var-
dats pa en viss enhet. Om sokuppgifterna be-
triffande en viss tillhandahallare av tjdnster
inte 6verhuvudtaget syns for andra tillhanda-
hallare av tjanster far de enheterna inga som
helst uppgifter om varden av patienten via
katalogtjansten.

Forbud kan utfirdas fran fall till fall pa sa
sétt att patienten forbjuder t.ex. utlimnande
av sokuppgifter i journalhandlingar fran ett
visst besok pd en mottagning. Patienten kan
ocksa forbjuda utlimnande av sékuppgifter i
journalhandlingar fran en servicehelhet hos
en viss tillhandahallare av tjanster. Darmed
kan patienten t.ex. forbjuda utlimnande av
s6kuppgifter i journalhandlingar frén en viss
tid pa en avdelning.

Niér det giller forbud mot sokuppgifter kan
som servicehelheter ocksé betraktas alla ser-
vicehéndelser hos en viss tillhandahallare av
tjanster for att patienten inte sdrskilt skall be-
hova forbjuda utlimnande av sékuppgifter
for servicehéndelser som géller olika dkom-
mor. Betriffande forbud mot utlimnande av
sokuppgifter kan t.ex. ocksa uppgifterna i f6-
retagshilsovardens patientregister betraktas
som en servicehelhet.

Ett alternativ vore att bestimma att en pati-
ent helt och héllet kan forbjuda att uppgifter
om honom eller henne lagras i katalogtjins-
ten. Det alternativ som nu valts, dar uppgif-
terna finns i katalogtjdnsten men inte syns for
andra registeransvariga, gor dock att det tek-
niskt sett & mojligt att limna ut sokuppgifter,
om patienten i ett senare skede dndrar asikt.
Raitten att férbjuda att sokuppgifterna ldmnas
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ut motsvarar de facto i praktiken dagens situ-
ation satillvida att den enhet som vardar pati-
enten inte utan patientens samverkan far veta
om patienten vardas pa en annan enhet.

Patienten har ritt att aterta forbudet mot att
utlamna sokuppgifter och att dndra det. For-
budet samt en dndring och ett atertagande av
det skall undertecknas egenhéndigt eller un-
dertecknas med en elektronisk signatur som
vad sdkerheten betriffar motsvarar en avan-
cerad elektronisk signatur och riktas till den
tillhandahéllare av tjdnster som for det pati-
entregister vars uppgifter forbudet giller.

Trots forbudet far sokuppgifter enligt 2
mom. utlimnas via katalogtjansten  pa
grundval av ett samtycke som patienten un-
dertecknat pa det sitt som avses i 1 mom.
Aven om patienten forbjudit ett utlimnande
av sokuppgifter om t.ex. en viss vardperiod
pa en avdelning kan patienten pa detta vis
senare dd han eller hon vérdas hos en annan
tillhandahéllare av tjénster tillata ett utlim-
nande av de sokuppgifter som belagts med
forbud.

Trots forbudet mot utlimnande av sdkupp-
gifter far sokuppgifter om en patient dessut-
om utldmnas i fall som avsesi 13 § 3 mom. 3
punkten i patientlagen. Enligt ndmnda be-
stimmelse far utan patientens samtycke lam-
nas patientuppgifter som dr nodvindiga for
ordnande av undersokning och vérd av pati-
enten till ndgon annan finldndsk eller ut-
landsk verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard eller yrkesutbildad person inom hilso-
och sjukvarden, om patienten pa grund av
mental storning, utvecklingsstorning eller av
nagon annan motsvarande orsak saknar for-
utsittningar att bedoma betydelsen av sitt
samtycke och inte heller har ndgon laglig f6-
retrddare, eller om patienten inte kan ge sitt
samtycke pa grund av att han eller hon é&r
medvetslos eller av ndgon annan ddrmed
jamforbar orsak. Syftet med bestimmelsen i
patientlagen dr att trygga tillgangen till upp-
gifter som &dr nédvindiga for véarden i situa-
tioner da en person inte sjidlv formar bedoma
betydelsen av ett samtycke och da han eller
hon inte har nagon laglig foretrddare. Med
bestimmelsen tryggas dartill tillgdngen till
nddvindiga uppgifter i situationer dér patien-
ten inte kan ge sitt samtycke pa grund av att
han eller hon 4r medvetslos eller av nagon

annan ddrmed jamforbar orsak. I dessa situa-
tioner kan man med motsvarande forutsétt-
ningar via katalogtjdnsten trots forbudet ut-
lamna s6kuppgifter om patienten. Annars kan
det forbud som patienten forelagt i dessa si-
tuationer hindra tillgangen till nédvéndig in-
formation.

13 §. Patientens samtycke. Patientens sam-
tycke skulle kunnas ges for en servicehéndel-
se eller en servicehelhet. Om patienten t.ex. i
samband med behandlingen av en viss sjuk-
dom besOker bade hilsocentralen, en enhet
for specialiserad sjukvard och en rehabiliter-
ingsenhet kan patienten ombes ge sitt sam-
tycke for hela servicehelheten pa en géng.
Man behover dirmed inte separat be om
samtycke for servicehdndelser som héanfor
sig till samma servicehelhet.

Patientens samtycke skulle undertecknas
egenhindigt eller undertecknas med en elek-
tronisk signatur som vad sikerheten betréffar
motsvarar en avancerad elektronisk signatur.
Ett undantag fran det undertecknade sam-
tycket utgér de uppgifter som avses i 13 § 3
mom. 2 punkten i patientlagen och de sok-
uppgifter vars utlimnande patienten inte har
forbjudit pa det sétt som avses i 12 §. Dessa
uppgifter kan utlimnas med patientens munt-
liga samtycke.

Forfarandet med samtycke enligt forsoks-
lagen har baserat sig pa att de egentliga kli-
entuppgifterna och referensuppgifterna ar lik-
virdiga 1 det avseendet att det bade vid be-
skadande av referensuppgifterna och vid an-
vindningen av klientuppgifter som det dér-
med soks efter har behovts ett skriftligt sam-
tycke av klienten. Detta forfarande med ett
samtycke som ges i tvd skeden har ansetts
vara synnerligen trogt, och man har vid re-
gleringen av den permanenta lagstiftningen
onskat ett mer flexibelt forfarande. Ett munt-
ligt samtycke nér det giller anvdndningen av
sokuppgifter skulle till denna del goéra an-
viandningen av systemet flexiblare.

Enligt 2 mom. skulle en samtyckeshandling
upprittas over ett skriftligt samtycke. I sam-
band med att samtycket ges skall en kopia av
samtyckeshandlingen skrivas ut for patien-
ten. Samtyckeshandlingarna &r en del av det
elektroniska patientregistret hos respektive
tillhandahéllare av tjénster som begért sam-
tycke. Ett muntligt samtycke antecknas i pa-
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tientregistret. P4 s sitt kan ocksd det munt-
liga samtycket tack vare anteckningarna veri-
fieras i efterhand. I hindelse av att konfliktsi-
tuationer uppstar dr det dock alltid svarare att
i efterhand bevisa ett muntligt samtycke dn
ett skriftligt samtycke. Darfor ar det skil att
begridnsa anvéndningen av muntligt samtycke
till sékuppgifter forutom till de uppgifter som
avses i 13 § 3 mom. 2 punkten i patientlagen.

Patienten skulle ha ritt att aterta samtycket
eller att dndra det. Eftersom slutet pa en ser-
vicehdndelse som hanfor sig till en service-
helhet oftast inte kan konstateras pa ett enty-
digt sdtt skulle det foreskrivas att det sam-
tycke som getts for servicehelheter upphor att
gilla nér det har gatt ett ar sedan en service-
hindelse som ingér i servicehelheten forega-
ende gang avslutades. Efter detta maste man
be om ett nytt samtycke om den vard som
hanfor sig till det tidigare samtycket fortsit-
ter.

I samband med beredningen av propositio-
nen har det forts fram en synpunkt pa att det i
stéllet for ett samtyckesforfarande borde vil-
jas ett forfarande som bygger pa forbudsritt
och dir patientregisteruppgifterna fran alla
de tillhandahallare av tjidnster som dr med i
systemet alltid skulle kunna st till férfogan-
de for en yrkesutbildad person inom héilso-
och sjukvarden, forutsatt att patienten inte
skulle ha forbjudit ett utlimnande av dessa.
Praxis som helt och hallet bygger pa forbuds-
ratt skulle dock sitta ett synnerligen accentu-
erat ansvar pa det faktum att patienten skall
informeras. I samband med samtyckesforfa-
randet konkretiseras behovet av att patienten
skall informeras i det skede d& han eller hon
ombes ge sitt samtycke. I detta skede maste
den som ber om samtycke pa ett eller annat
sétt ge patienten information om vad han el-
ler hon skall géra med patientuppgifterna. I
alternativet med forbudsritt kommer diaremot
inte detta skede overhuvudtaget fram. I big-
ge fallen bor patienten ges samma informa-
tion. I alternativet med forbudsritt &r det
dock littare att i praktiken ignorera att ge pa-
tienten tillracklig information. Skillnaden
mellan ett samtyckesforfarande och ett forfa-
rande med forbudsritt dr ddrmed att patien-
tens samtyckeshandling arkiveras vid sam-
tyckesforfarandet, t.ex. med tanke pa eventu-
ella klagomal eller behandlingen av andra

tillsynsidrenden. Samtyckesforfarandet erbju-
der pa sa sitt ett bittre skydd nir det giller
bade patientens och vardpersonalens ratts-
skydd.

Betriaffande anvidndningen av sokuppgifter
ar anvdndningen av muntligt samtycke dock
motiverat med tanke pa strdvan efter ett smi-
digare samtyckesforfarande. For utlimnande
av patientuppgifter som kan sparas med hjilp
av sOkuppgifter krivs dock alltid patientens
signerade samtycke. En anvindning av munt-
ligt samtycke for sokuppgifternas del kan till
och med bittre dn ett skriftligt samtycke
stddja den information som ges till patienten
ur informationssystemet i fraga, eftersom
sokningen efter uppgifter sker stegvis.

Nér en patient saknar fOrutsdttningar att
bedoma betydelsen av samtycke, far enligt 3
mom. uppgifter som behdvs for en service-
hiandelse eller servicehelhet lamnas med
samtycke av patientens lagliga foretrddare.
Patientens lagliga foretrddare kan harvid for
patientens del ocksa pa det sdtt som i 12 §
avses forbjuda att sokuppgifter lamnas ut. |
dessa situationer har patientens lagliga fore-
tradare rétt att utan hinder av tystnadsplikten
fa de uppgifter om patienten som behovs for
att ge samtycke, genomfora ett férbud eller
dndra samtycket eller forbudet.

Riksomfattande informations-
systemtjéinster inom hilso- och
sjukvarden

4 kap.

I kapitlet skulle foreskrivas om de riksom-
fattande informationssystemtjdnster som
skall ordnas, om de instanser som ansvarar
for att tjansterna skéts samt om ansvaret for
dessa. Det foreskrivs vidare om anslutningen
som anvindare av informationssystemtjins-
terna. Kapitlet géller endast sektorn for hal-
so- och sjukvard.

14 §. Riksomfattande informationssystem-
tidgnster. 1 paragrafen skulle bestimmas vilka
informationssystemtjénster som skall skotas
centraliserat pa riksnivad och som hinfor sig
till den elektroniska behandlingen av patient-
uppgifter inom hélso- och sjukvéarden. Dess-
utom skulle det foreskrivas om de instanser
som ansvarar for skotseln av dessa tjénster.
Med skotsel av riksomfattande informations-
systemtjinster avses alla de atgirder som
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kravs for genomforandet av dessa tjénster sa
att man med hjélp av dessa tjanster i riksom-
fattande utstrackning kan forverkliga elek-
tronisk forvaring, anvéndning och utlimnan-
de av patientinformation pa det sétt som av-
ses i denna lag. De riksomfattande informa-
tionssystemtjinsterna utgér pa det viset en
del av den helhet som hilsotjansterna bildar.

For tillhandahallarna av hélso- och sjuk-
vardstjanster skulle enligt 1 mom. Folkpen-
sionsanstalten skota en arkiveringstjanst for
forvaringen och anvindningen av journal-
handlingar. De patientregister och journal-
handlingar som forvaras i arkiveringstjdnsten
hor séledes inte till Folkpensionsanstaltens
register eller handlingar. Ansvaret for regis-
terhallningen kvarstar hos dem som tillhan-
dahaller hidlso- och sjukvardstjdnster, dven
om Folkpensionsanstalten skéter uppgifterna
for deras del.

Katalogtjansten och samtyckeshanterings-
tjidnsterna dr en del av arkiveringstjinsten.
De fungerar som verktyg for att gora det l4t-
tare att soka efter, hitta och ldmna ut patient-
uppgifter mellan olika patientregister som
uppritthalls av tillhandahéllarna av hilso-
och sjukvérdstjanster. Syftet med katalog-
tjdnsten &r att géra det mojligt att soka efter
patientuppgifter pa sa sitt att man vid an-
vindning av sokfunktionerna inte har direkt
tillgang till de uppgifter som finns i patient-
register som upprétthalls av andra tillhanda-
hallare av hilso- och sjukvardstjanster, utan
att sokningen sker med hjilp av sokuppgifter
och sokegenskaper hos katalogtjansten. Med
samtyckeshanteringstjanstens hjidlp mojlig-
gors ett utlimnande av patientuppgifter som
motsvarar patientens samtycke och en #nda-
malsenlig och kontrollerad anvindning av
samtyckeshandlingar.

Till arkiveringstjansterna skulle hoéra ut-
over de katalogtjanster och samtyckeshanter-
ingstjanster som sirskilt ndmns i paragrafen
dven alla de nddvindiga lagrings-, registre-
rings- och informationsformedlingstjénster
samt andra datatekniska 16sningar och upp-
gifter med hjélp av vilka patientuppgifterna
och journalhandlingarna kan f6rvaras, an-
vindas och utldimnas elektroniskt.

Folkpensionsanstalten skulle skdta dessut-
om den elektroniska visningsforbindelse som
ges till en patient i form av en riksomfattande

informationssystemtjénst.

Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hilsovarden skulle enligt 2 mom.
svara for social- och hilsovardens kodtjanst.
Den ansvarar pa s sitt for datainnehallet i
alla de koder som uppratthalls via kodtjans-
ten. Folkpensionsanstalten skoter den data-
tekniska realiseringen av kodtjansten. Med
hjalp av kodtjansten distribueras bl.a. den
terminologi, den nomenklatur, de klassifice-
ringar och de register som finns i hélso- och
sjukvardens digitala verksamhetssystem. Via
kodtjansten  upprétthalls bl.a. ICD-10-
klassificeringar, atgirdsklassificeringar, &t-
gérdsklassificeringar inom munhilsovarden,
radiologiska forsknings- och atgirdsklassifi-
ceringar samt nomenklaturen inom laborato-
rieforskningen. For varje atgird bor det fin-
nas en specificerad kod och ett verbalt ut-
tryck som motsvarar koden. P4 motsvarande
sitt bor varje tillhandahallare av hilso- och
sjukvardstjénster som anslutit sig till de riks-
omfattande informationssystemtjansterna
kunna specificeras med hjilp av kodtjénsten.

Enligt 3 mom. skulle Réttsskyddscentralen
for hilsovarden skota certifikattjansten for
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvards-
tjidnster samt de personer och datatekniska
enheter som deltar i tillhandahéllandet av de-
ras tjanster. Certifikattjdnsten omfattar de
certifikat som behovs vid identifiering och
verifiering samt elektronisk signering och
tjdnster i anslutning till dem. Rittsskyddscen-
tralen for hilsovarden fungerar ddrmed som
den certifikatutfirdare som tillhandahaller
certifikat.

Enligt 4 mom. far patientregister i de riks-
omfattande informationssystemtjénsterna el-
ler loggregister som héanfor sig till patientre-
gistrens anvindning inte utlimnas till utom-
stdende for behandling eller férvaring. Upp-
gifter som hanfor sig till behandlingen av pa-
tientregister och loggregister handhas endast
av Folkpensionsanstalten da den skoter arki-
veringstjansten och den elektroniska vis-
ningsforbindelse som ges till patienten. Upp-
gifter i anslutning till behandlingen och for-
varingen av patientmaterial inom offentliga
hilso- och sjukvard samt hos de privata till-
handahéllare av hilso- och sjukvardstjinster
som anslutit sig till systemet far inte ges till
utomstidende for behandling eller forvaring,
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detta for att skyddet for patientens privatliv
och patientsikerheten inte skall #ventyras.
Till skotseln av certifikattjdnsten eller kod-
tjidnsten hanfor sig ingen behandling av pati-
entregister eller till dem anknutna loggregis-
ter.

15 §. Anslutning som anvindare av infor-
mationssystemtjdnsterna. 1 paragrafen skulle
foreskrivas om skyldigheten att ansluta sig
som anvindare av de riksomfattande infor-
mationssystemtjansterna. Tillhandahéllare av
offentliga hilso- och sjukvardstjanster alaggs
absolut anslutningsskyldighet. Tillhandahél-
lare av privata hidlso- och sjukvardstjanster
aldggs anslutningsskyldighet, om langtids-
forvaringen av deras journalhandlingar
genomfors elektroniskt. En tillhandahallare
av privata hélso- och sjukvardstjanster kan
ddrmed inte forvara sina journalhandlingar i
nagot annat elektroniskt arkiv. Om en till-
handahéallare av privata tjanster anvinder
elektroniska informationssystem i behand-
lingen av patientuppgifter och inte vill anslu-
ta sig till de riksomfattande arkiveringstjdns-
terna bor han eller hon skriva ut journalhand-
lingarna s att de kan forvaras i pappersarkiv.

Genom den omfattande anslutningsskyl-
digheten kan man skapa en sa tickande hel-
het av patientuppgiftssystem som mojligt,
och med denna helhet kan uppgifter om en
patient sparas elektroniskt via en enda infor-
mationssystemhelhet. Genom detta sdker-
stills ocksd att informationssystemen hos
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvards-
tjénster dr nationellt interoperabla och att sy-
stemet kan utvecklas i framtiden.

Ocksé en tillhandahéllare av offentliga hél-
so- och sjukvardstjinster i landskapet Aland
bor ha ritt att ansluta sig som anvindare av
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna. Av denna orsak tas en uttrycklig be-
stimmelse in i lagen. Om denna anslutning
skall dock foreskrivas sérskilt pa det sétt som
bestims i 32 § i sjilvstyrelselagen for Aland
(1144/1991). Om en tillhandahéllare av of-
fentliga hilso- och sjukvardstjidnster pa
Aland vill ansluta sig som anvindare av in-
formationssystemtjansterna, bor han eller
hon vid anvéndning av informationssystem-
tjdnsterna folja bestimmelserna i denna lag.

I paragrafens 2 mom. skulle foreskrivas om
vilka handlingar som skall kopplas sa att de

omfattas av de riksomfattande informations-
systemtjdnsterna. Alla original till firdiga
journal- och samtyckeshandlingar som fir-
digstillts efter att tillhandahéallaren av hilso-
och sjukvardstjanster har anslutit sig och som
hanfor sig till tjdnsten skall inga i den riks-
omfattande arkiveringstjinsten. Med en fir-
dig handling avses en handling som upprétta-
ren har godkéint som firdig. Tillhandahélla-
ren av tjanster kan om han eller hon sa vill i
sitt system ha nédvéndiga kopior av de hand-
lingar som finns i de egna patientregistren.

For att en patient nir det giller journal-
handlingar som fardigstéllts fore anslutning-
en skall kunna anviénda de rittigheter som
stadgas i lagen, t.ex. betrdffande forbud mot
utlaimnande av sokuppgifter, foreskrivs att
journalhandlingar som uppkommit fore an-
slutningen samt samtyckeshandlingar som
géller dem kan lagras i den riksomfattande
arkiveringstjansten endast med patientens
samtycke.

Sokuppgifterna av ofullstindiga journal-
handlingar skall lagras i katalogtjansten. Pa
sa sitt finns uppgifter om ofullstdndiga hand-
lingar tillgdngliga via katalogtjansten, om de
behovs nér patienten véardar i en annan enhet.
Genom forordning av social- och hilso-
vardsministeriet kan bestimmas nirmare om
hur ofullstindiga handlingar skall lagras. Ge-
nom forordning skall exempelvis kunna fore-
skrivas att sokuppgifterna i1 ofullstdndiga
handlingar med jamna mellanrum skall lag-
ras i katalogtjdnsten.

16 §. Ansvar vid skotseln av informations-
systemtjinsterna. 1 paragrafens 1 mom. skul-
le foreskrivas att de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna och patientuppgifterna
skall vara tillgéngliga dygnet runt sa att man
alltid har tillgang till patientuppgifterna utan
att patientsikerheten &dventyras. Med detta
avses att de bor sta till forfogande for alla de
tillhandahéllare av hélso- och sjukvardstjédns-
ter som anslutit sig till tjansten; detta 24
timmar om dygnet varje dag i veckan och om
aret, inklusive hogtidsdagar och helgdagar.
Den svarstid som hanfor sig till behandlingen
av uppgifterna bor vara sadan att patientsi-
kerheten inte dventyras. Informationssystem-
tjansterna skall dessutom ha nodviandiga re-
servsystem med tanke pa funktionsstérningar
och undantagsforhéllanden. Med funktions-
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storningar avses t.ex. elavbrott eller andra
ddrmed jamforbara funktionella storningar
som hindrar informationséverforingen. Med
undantagsforhéllanden avses undantagsfor-
hallanden enligt 2 § 1 beredskapslagen
(1080/1991), t.ex. mot Finland riktade vép-
nade angrepp, krigshot eller storolyckor.

I 2 mom. skulle foreskrivas om de ansvar
som hinfor sig till behandlingen av patient-
uppgifter fér Folkpensionsanstaltens del. Ef-
tersom Folkpensionsanstalten skoéter arkive-
ringstjansten for tillhandahéllarna av hélso-
och sjukvérdstjanster skall Folkpensionsan-
stalten for sin egen del svara for behandling-
en av patientuppgifter med hjélp av dessa in-
formationssystemtjénster.

Enligt 3 mom. skulle Folkpensionsanstal-
ten nédr den skoter de riksomfattande infor-
mationssystemtjinsterna vara bunden av be-
stimmelserna om hemlighéllande av patient-
uppgifter. Niar Folkpensionsanstalten skoter
dessa tjdnster skulle den inte ha ritt att fa el-
ler anvidnda patientuppgifter i informations-
systemtjdnsterna i sin egen verksamhet. Om
Folkpensionsanstaltens ritt att fa patientupp-
gifter bestdms sarskilt.

Raittsskyddscentralen for hdlsovarden skul-
le ansvara enligt 4 mom. i egenskap av certi-
fikatutfirdare for att de certifikattjanster
inom hélso- och sjukvarden som den ordnar
fungerar tillforlitligt. Réttsskyddscentralen
for hilsovarden skall halla sddana uppgifter
om certifikat och certifikatverksamheten all-
mint tillgéngliga pa grundval av vilka certi-
fikatutfiardarens verksamhet och tillforlitlig-
het kan bedomas samt trygga konfidentialite-
ten i fraga om signaturframstillningsdata nér
certifikatutfardaren sjdlv producerar data.
Certifikatutfdrdaren far inte lagra eller spara
signaturframstéllningsdata som utlamnats till
undertecknaren. Rittsskyddscentralen  for
hilsovarden skall fora ett register 6ver de
certifikat den beviljar. Centralen skall dess-
utom halla ett register ver aterkallade certi-
fikat tillgéngligt for parter som forlitar sig pa
certifikat.
5 kap. Klientens riitt att fa uppgifter

I detta kapitel skulle foreskrivas om de for-
utsdttningar pa basis av vilka en klient har
ritt att fa uppgifter om elektroniska klientre-

gister, informationssystem i anslutning till
behandlingen av klientinformation och be-
handlingen av klientuppgifter om honom el-
ler henne. Kapitlet skulle gélla den elektro-
niska behandling av uppgifter som tillhanda-
hallare av tjanster utfor inom savil socialvar-
den som hilso- och sjukvéarden. Bestdmmel-
serna i kapitlet skulle gélla socialvarden en-
dast i tillampliga delar. Exempelvis rétten att
fa uppgifter som giller de riksomfattande in-
formationssystemtjansterna samt forverkli-
gandet av den elektroniska visningsforbin-
delse som avses i 19 § endast giller hilso-
och sjukvarden. Klientens ritt att f4 informa-
tion om behandlingen av klientuppgifter om
honom eller henne dr en central forutsittning
for att han eller hon skall kunna forverkliga
sina réttigheter i anslutning till behandlingen
av klientuppgifterna och beddéma huruvida
behandlingen &r laglig och dndamaélsenlig.

17 §. Information till klienten. Enligt 1
mom. skulle en tillhandahéallare av tjénster
inom socialvarden och hilsosjukvarden om-
besorja klientens mojlighet till information
om behandlingen av klientuppgifter pa det
sitt som bestdms i 24 § i personuppgiftsla-
gen.

I paragrafens 2 mom. skulle foreskrivas om
informationsskyldigheten nidr det giller de
riksomfattande informationssystemtjinsterna.
Patienten skall ocksé informeras om behand-
lingen av patientuppgifter som hanfor sig till
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna pa det sétt som bestdms i 24 § i person-
uppgiftslagen.

Enligt 3 mom. skulle en anteckning om den
information som ldmnats goras i klientregist-
ret. Anteckningsskyldigheten giller informa-
tion enligt bade 1 och 2 mom. Med informa-
tionsskyldigheten strdvar man efter att sidkra
att klienten 4r medveten om behandlingen av
de uppgifter som géller honom eller henne
sjalv och att patienten pa sa sitt kan utnyttja
sina réttigheter. Férmedlandet av informatio-
nen kan planeras som en helhet s& att infor-
mationen pa bista sitt tjdinar bade patientens
och verksamhetsenhetens behov. Informatio-
nen kan exempelvis ges samtidigt som man
informerar om de egentliga tjénster en till-
handahéllare av tjanster erbjuder. Informa-
tionen skall ocksd ges klienten i skriftlig
form sé att klienten har mojlighet att fordjupa
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sig 1 uppgifterna.

18 §. Klientens rdtt att fa uppgifter. 1
26—28 § 1 personuppgiftslagen foreskrivs
allmént om en persons ritt att kontrollera de
personuppgifter om honom eller henne som
finns i de personregister som innehaller in-
formation om personen samt om forverkli-
gandet av ritten till insyn. Paragrafens 1
mom. skulle innehalla en héanvisningsbe-
stimmelse enligt vilken det i 26—28 § i per-
sonuppgiftslagen finns bestimmelser om kli-
entens rétt att kontrollera uppgifter i klientre-
gistret och om forverkligandet av denna ritt.

Enligt 2 mom. skulle en klient for utred-
ning eller forverkligande av sina rittigheter i
anslutning till behandlingen av sina klient-
uppgifter ha ritt att pa grundval av en skrift-
lig begdran utan drojsmal av tillhandahélla-
ren av tjanster inom socialvarden och hélso-
sjukvarden pa grundval av loggregistret av-
giftsfritt f4 veta vem som har anvint eller till
vem har utldamnats uppgifter om honom eller
henne samt grunden for anvéndningen eller
utlimnandet.

Klientens ritt till logguppgifter ar en cen-
tral rittighet med vars hjilp han eller hon kan
bedéma huruvida uppgifterna om honom el-
ler henne har behandlats pa ett lagligt och
behorigt sitt. Pa basis av réitten till uppgifter
kan klienten nér det géller logguppgifter vid
behov vidta atgdrder om han eller hon miss-
tanker att uppgifterna har behandlats i stri-
dighet med lag eller i ovrigt pa ett osakligt
sitt. Utan denna rétt ar klientens mojligheter
att forsdkra sig om att uppgifterna om honom
eller henne behandlas pa behorigt sétt i prak-
tiken vildigt sma. Patientens ritt till logg-
uppgifterna blir sirskilt betydande da man
med hjdlp av den enhetliga arkiveringstjédns-
ten mojliggor tillgang till dennes personupp-
gifter pa ett lattare sétt 4n i dag, oavsett vem
som &r registeransvarig. Rétten till uppgifter
giller uppgifter i sévil anvindningsloggen
som utlamningsloggen.

I 2 mom. skulle dessutom foreskrivas om
ett undantag fran klientens ritt att fa uppgif-
ter. Klienten har inte rétt att fa utlimnings-
logguppgifter i de fall som avses i 27 § 1
mom. 1—4 punkten i personuppgiftslagen. I
de fall som avses i dessa punkter i persons-
uppgiftslagen har klienten inte rétt att kon-
trollera sina egna klientuppgifter. Av denna

orsak foreskrivs att klienten pa motsvarande
grunder inte far information om logguppgif-
ter som géller utlimnandet av klientuppgif-
ter.

Vidare skulle det foreskrivas att klienten
inte far anvénda eller utlimna logguppgifter
som han eller hon erhéllit vidare for nagot
annat dndamal. Logguppgifterna om klient-
uppgifter innehaller personinformation om
den personal som arbetar med tillhandahalla-
ren av social- och hilsovardstjanster. Darfor
foreskrivs att klienten inte har ritt att anvin-
da de hir uppgifterna for annat dndamal &n
for utredande eller forverkligande av de rit-
tigheter som anknyter till behandlingen av
klientuppgifter om honom eller henne sjilv.

Om en klient for andra gangen begir logg-
uppgifter for samma tidsperiod kan tillhan-
dahallaren av tjanster ta ut en skilig ersitt-
ning for ldmnandet av dessa logguppgifter
som inte far overstiga de direkta kostnaderna
for lamnandet av informationen. Det utfardas
en bestimmelse om rétten att av klienten ta
ut erséttning for kostnaderna for lamnandet
av informationen for att undvika situationer
dédr det i onddig utstrickning bes om logg-
uppgifter. For erhallande av logguppgifter
med hjidlp av den visningsforbindelse som
avses 1 19 § skulle separat avgift inte fa tas
ut.

Om en klient anser att hans eller hennes
klientuppgifter har anvénts eller utlamnats
utan tillrdckliga grunder skulle enligt 4 mom.
den tillhandahéallare av tjdnster som anvint
eller fatt uppgifterna i fraga pa begiran ge
klienten en utredning om grunderna for an-
vindningen eller utlimnandet av uppgifterna.

19 §. Visningsforbindelse. En visningsfor-
bindelse ger en patient bittre tillgang till in-
formation om sina egna patientuppgifter och
de logguppgifter som hanfor sig till dem. En
patient har inte rétt att behandla uppgifterna
t.ex. genom att omarbeta dem, utan det &r
fraga om en elektronisk forbindelse med vars
hjilp patienten endast kan fa se sina egna
uppgifter och ta utskrifter av dem.

I 1 mom. skulle féreskrivas om de uppgif-
ter som en patient delges via en elektronisk
visningsforbindelse. Med hjédlp av visnings-
forbindelsen delges patienten enligt 1 mom.
1 punkten till att bérja med uppgifter om
samtycke samt utlimningslogguppgifter med
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undantag for utlimnarens och mottagarens
personuppgifter samt de utlimningsloggupp-
gifter som patienten enligt 27 § 1 mom. 1-4
punkten i personuppgiftslagen inte har ritt att
fa. Om en patient misstinker att hans eller
hennes uppgifter har utlimnats pa omotiverat
sétt kan han eller hon dessutom alltid vénda
sig till tillhandahéllaren av hélso- och sjuk-
vardstjdnster och pa det viset fd mer detalje-
rade logguppgifter pa det sitt som avses i 18
§ 2 mom.

Enligt 1 mom. 2 punkten skulle patienten
via en visningsforbindelse ocksa fa sokupp-
gifter 1 journalhandlingar. Sokuppgifterna
skall ges i en sddan form att de visar ifall de
belagts med forbud mot utlimnande eller
inte. Patienten skulle dessutom fa uppgifter
om plats och tid for servicehdndelser, uppgif-
ter om likemedelsordinationer och vérdfore-
skrifter.

Remisser, sammandrag av den vard som
getts, slutgiltiga utlatanden om varden, labo-
ratorieresultat samt ldkarintyg och lakarutla-
tanden skulle patienten enligt 1 mom. 3
punkten fa forst efter det att den yrkesutbil-
dade person inom hilso- och sjukvarden som
vardar patienten har godként att uppgifterna
ges via visningsforbindelse. Den yrkesutbil-
dade personen inom hilso- och sjukvérden
har nér det giller dessa uppgifter mojlighet
att overvdga om uppgifterna borde ges till
patienten t.ex. muntligen i en mottagningssi-
tuation innan uppgifterna delges patienten
via en visningsforbindelse.

Det dr nodvéndigtvis inte mojligt att 1 det
inledande skedet férmedla uppgifter om tids-
bestdllningar via en visningsforbindelse, ef-
tersom tidsbestéllningssystemen inte nod-
vindigtvis kan kopplas till arkiveringstjins-
ten. I 2 mom. skulle foreskrivas ddremot om
mojligheten att ge dessa uppgifter via en
elektronisk visningsforbindelse. En motsva-
rande mojlighet anges betriaffande delgivan-
det av diagnostiska avbildningsresultat och
andra motsvarande undersékningsresultat.
Delgivandet av dessa uppgifter berérs dock
av det i 1 mom. 3 punkten faststillda villko-
ret om att en yrkesutbildad person inom hil-
so- och sjukvarden skall godkénna att uppgif-
terna ges.

Utan hinder av 1 och 2 mom. skall enligt 3
mom. visningsforbindelsen dock realiseras sa

att patienten inte har tilltride till de uppgifter
vilkas utlamnande kan medfora allvarlig fara
for patientens hilsa eller vard eller ndgon an-
nans rittigheter. En motsvarande begrins-
ning finns 1 27 § 1 mom. 2 punkten i person-
uppgiftslagen.

Visningsforbindelsen skulle enligt 4 mom.
realiseras sa att skyddet for patientens privat-
liv inte dventyras. Momentet skulle dessutom
innehélla ett bemyndigande att utfirda for-
ordning, enligt vilket ndrmare bestimmelser
om hur uppgifter ges via visningsforbindelse
kan utfirdas genom forordning av social- och
hilsovérdsministeriet.

6 kap. Sarskilda bestimmelser

Kapitlet skulle innehalla sdrskilda bestdm-
melser om styrning, dvervakning och upp-
foljning, om Delegationen for elektronisk in-
formationsadministration inom social- och
hilsovarden, om avgifter fér anvindningen
av informationssystemtjidnster samt om straff
i anslutning till brott mot bestammelserna i
lagen. De bestammelser i kapitlet som hanfor
sig till de riksomfattande tjénsterna giller
endast verksamheten inom hélso- och sjuk-
varden.

20 §. Styrning, overvakning och uppfolj-
ning. 1 paragrafens 1 mom. skulle foreskrivas
att den allménna planeringen, styrningen och
Overvakningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden, informationsadministrationen i
anslutning dértill och skotseln och realise-
ringen av de riksomfattande informationssy-
stemtjdnster som avses i 14 § ankommer pa
social- och hilsovardsministeriet. Darutver
skulle Dataombudsmannens byra, Ritts-
skyddscentralen for hilsovarden samt lins-
styrelserna till den del det hor till deras verk-
samhetsfilt styra och 6vervaka iakttagandet
av bestimmelserna i lagen. En bestammelse
om detta ingar i 2 mom.

I 3 mom. skulle foreskrivas att tillhanda-
hallare av tjinster inom socialvarden och hil-
sosjukvarden, Folkpensionsanstalten och
Rattsskyddscentralen for hédlsovarden dr
skyldiga att f6lja med och Overvaka att det
dataskydd som hinfor sig till den service
som den ldmnar forverkligas. Darfor foreslas
att det i lagen skall skrivas in en skyldighet
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om att pd eget initiativ vidta nddvéindiga at-
gérder om nagon har behandlat klientuppgif-
ter i strid mot lagen. Atgirder som kan
komma i fraga skulle t.ex. vara anmérkning,
avldgsnande av nyttjanderitt och vid behov
daven polisanmilan. Foér uppféljningen och
overvakningen har tillhandahdllaren av tjins-
ter ratt att fa de egna patientregistrens logg-
uppgifter fran Folkpensionsanstalten.

Enligt 4 mom. skulle den ansvariga f6re-
stindaren for verksamhetsenheten inom
tjdnster inom socialvarden och hilso-
sjukvérden och Folkpensionsanstalten med-
dela skriftliga anvisningar om behandlingen
av klientuppgifter och de forfaringssétt som
skall tillimpas samt se till att personalen har
tillracklig sakkunskap och kompetens fér den
elektroniska behandlingen av klientuppgifter.
Med tillrdcklig sakkunskap avses bl.a. till-
racklig kdnnedom om lagstiftningen och an-
visningarna, teknologin och forfaringssétten.
Dessutom skall varje tillhandahéllare av so-
cial- och hilsovardstjdnster ha utsett en data-
skyddsansvarig for uppf6ljnings- och &ver-
vakningsuppgifter. Den dataskyddsansvariga
har bl.a. som uppgift att ge personalen pa en-
heten 6kad kunskap om dataskyddsaspekter i
anslutning till den elektroniska behandlingen
av klientuppgifter och fora fram eventuella
brister i tillvdgagangssidtten inom enheten.
Den dataskyddsansvariga fungerar som stod
for personalen i fragor som géller dataskyd-
det i behandlingen av klientuppgifter.

21 §. Delegationen for elektronisk informa-
tionsadministration inom social- och hdlso-
varden. 1 paragrafen anges att fér behand-
lingen av principfragor som giller elektro-
nisk informationsadministration inom hélso-
och sjukvarden, for realiseringen av de riks-
omfattande informationssystemtjansterna
samt for forenhetligande och utveckling av
serviceanviandarnas informationssystem skul-
le finnas i anslutning till social- och hilso-
vardsministeriet delegationen for elektronisk
informationsadministration inom social- och
hilsovarden. I samband med beredningen av
lagen har det speciellt hos de kommande an-
vindarna av nationellt verkstillda tjdnster
framgatt ett behov av att en delegation bildas.
Genom delegationen skulle man strdva efter
att sidkra att anvidndarna av de riksomfattande
tjdnsterna skall ha mojlighet att inverka pa de

omstidndigheter i realiserandet av de riksom-
fattande informationssystemtjansterna som ir
viktiga med tanke pa dem. Om delegationens
uppgifter och sammansittning bestims nér-
mare genom forordning av statsradet. 1 for-
ordningen skall det fér delegationen speciellt
faststdllas vilka uppgifter som &ar betydelse-
fulla for olika parter, t.ex. deltagande i be-
redningen av forfattningar, anvisningar och
bestdmningar i anslutning till verkstillandet
av informationssystemen, frimjande av ett
forenhetligande och en utveckling av de in-
formationssystem som de som anlitar tjins-
terna anvinder samt uppfoljning av ekono-
min och andra resurser i forverkligandet av
de riksomfattande informationssystemtjins-
terna och uppfoljning av utvecklingen nér det
giller avgifterna for anvdndningen. Delega-
tionen skulle dessutom kunna ge utlatanden
och ta initiativ.

22 §. Avgifter for anvindningen av riksom-
fattande tjdnster. Skotseln av de riksomfat-
tande informationssystemtjanster som Folk-
pensionsanstalten och Raittsskyddscentralen
for hilsovarden skoter foranleder utgifter
som man har for avsikt att ticka med an-
viandningsavgifter som tas ut av dem som
anvinder tjidnsterna. Avgiftsgrunderna fast-
stélls genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet s att de vedertagna kostna-
der for anvidndningen och uppritthallandet
som foranleds av att tjinsterna ordnas ticks.
Nér anvindningsavgifternas storlek slas fast
bor man séledes iaktta principen om kost-
nadsmotsvarighet.

Med tanke pa patientsdkerheten bor av-
giftsgrunderna vara sadana att faststéllandet
av en anvindningsavgift inte leder till att
man undviker att anvinda uppgifterna. Om
debiteringen t.ex. innebér att ett enhetsbase-
rat pris tas ut for varje enskild titt pa eller ut-
lamnande av uppgifter kunde det leda till att
anvindningen av uppgifter skulle minska.
Grunden for avgiften kunde exempelvis vara
antalet patienter hos tillhandahéllaren av
tjdnsten eller faktorer som i Gvrigt 4r bundna
till volymen.

Enligt 2 mom. skall Folkpensionsanstalten
och Rittsskyddscentralen for hilsovarden ar-
ligen tillstélla social- och hilsovardsministe-
riet samt delegationen for elektronisk infor-
mationsadministration inom social- och hil-
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sovirden en utredning om de faktorer som
paverkar kostnaderna samt en bedomning av
de totalkostnader som ligger till grund for
foljande ars anvéndningsavgifter.

23 §. Straffbestimmelser. 1 paragrafen
skulle foreskrivas botesstraff som straff for
brott mot vissa aligganden enligt bestimmel-
ser i den foreslagna lagen, om inte stringare
straff for gdrningen bestdims ndgon annan-
stans i lag. Det att gidrningar eller férsummel-
ser dr straffbara forutsitter avsiktlighet eller
grov vardsloshet. Genom straffbestimmelsen
framhévs att de personer som har tilltrade till
klientuppgifter kan behandla uppgifterna en-
dast da klienten har gett sitt samtycke dartill
eller de annars har en pa lag grundad uttryck-
lig ratt till detta.

Det foreslds att straftbestimmelsen skall
gilla bestdmmelserna i lagens 2—5 kap. De
nimnda kapitlen géller behandlingen av kli-
entuppgifter, utlimnandet av patientuppgifter
samt skotseln av riksomfattande informa-
tionssystemtjénster. Brottsrubriceringen for
anvindning och beskddande som sker i stri-
dighet med de ndmnda bestdmmelserna &r
forseelse mot bestimmelserna om behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden.

7 kap. Ikrafttridande och dvergangs-
bestimmelser

24 §. lkrafttridande. Lagen foreslas trada i
kraft s& snart som mojligt efter det att den har
antagits och blivit stadfést.

25 §. Overgangsbestimmelser. Ett verk-
stdllande av de riksomfattande informations-
systemtjinster som avses 1 lagen forutsétter
att det reserveras tillrickligt med tid for
ibruktagandet. Diarfor foreslas att de be-
stimmelser som giller ordnandet och an-
vindningen av dessa tjanster bor tillimpas
senast fyra ar efter att lagen tritt i kraft. En
motsvarande Gvergangsperiod foreslas dess-
utom for vissa bestimmelser som giller be-
handlingen av klientuppgifter, detta for att
tillhandahéllarna av social- och hélsovards-
tjanster skulle kunna se till att de informa-
tionssystem de anvinder till alla delar mot-
svarar regleringen.

Eftersom de programvaror och anordningar
som mojliggdr att man ansluter sig som an-

vindare av de riksomfattande informations-
systemtjdnsterna bor anskaffas forst efter
fyra ar efter lagens ikrafttrddande ar det inte
dandamalsenligt att fore detta ta ut nadgon an-
vindningsavgift av de tillhandahallare av
hilso- och sjukvardstjdnster som anslutit sig
som anvidndare av tjdnsterna. Ett snabbt
ibruktagande av avgifterna kunde leda till att
tidpunkten for anslutningen skjuts fram, dven
da det skulle finnas praktiska mojligheter till
anslutning. Dérfor foreskrivs i 2 mom. att
avgifter enligt 22 § i lagen skulle borja tas ut
forst fyra ar efter lagens ikrafttridande, dvs.
fran och med den tidpunkt dé det 4r obligato-
riskt att ansluta sig som anvéndare av tjins-
terna.

Uppgifter som lagrats i de referensdatasy-
stem som realiserats i enlighet med f6rsoks-
lagen kan enligt 3 mom. anslutas till den
riksomfattande arkiveringstjinsten utan pati-
entens samtycke. Om det inte uttrycklingen
foreskrivs om saken forblir referensdataba-
serna onyttiga. Utldmnandet av referensupp-
gifter som anslutits till arkiveringstjansten
och det utlimnande av patientuppgifter som
sker med hjdlp av dem skall ske i enlighet
med denna lag.

I 4 mom. finns en ikrafttridandebestim-
melse enligt vilken atgédrder som verkstillig-
heten av lagen forutsétter skulle fa vidtas in-
nan lagen tréder i kraft.

1.2. Lag om indring av 30 § i lagen om
forsok med obrutna servicekedjor
inom hiilso- och sjukvirden

30 §. I forsokslagen foreskrivs om det sy-
stem som baserar sig pa anvindning av en re-
ferensdatabas och pa basis av vilket regionala
l6sningar har genomforts i syfte att forverkli-
ga servicehelheter med tanke pa utlimnande
av uppgifter. Forsokslagen r i kraft fram till
den 31 december 2007.

For de riksomfattande tjdnster som avses i
forslaget till lag om elektronisk behandling
av klientuppgifter inom social- och hilsovar-
den foreslas en o6vergangsperiod pa fyra ar
for att det skall vara mojligt att kora i gang
tjansterna. Under 6vergangsperioden dvergar
man fran att anvénda regionala informations-
system till att anvidnda de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna. For att de regio-
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nala informationssystem som baserar sig pa
en referensdatabas skall kunna anvindas
fram till overgéngen till det riksomfattande
systemet skulle giltighetstiden for forsoksla-
gen forldngas i motsvarande grad.

2. Nidrmare bestimmelser

I forslaget till lag om elektronisk behand-
ling av klientuppgifter inom social- och hil-
sovarden finns ett flertal bestimmelser med
bemyndiganden med stdd av vilka det kan ut-
fardas nirmare bestdmmelser i drenden som
specificeras i lagen. Enligt de bemyndigan-
den som finns i lagens 4—6, 8, 15, 19 och 22
§ utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet ndrmare bestimmelser
om specificeringen av klienthandlingar samt
om férvaringen av kopior av dem (4 §), om
behdorighetsuppgifter och logguppgifter samt
forvaringen av dessa uppgifter (5 §), om pa-
tientdatasystemens och journalhandlingarnas
datastrukturer samt om klassificeringen av
uppgifter (6 §), om de tekniska identifie-
rings- och verifieringssétten (8 §), om hur
ofullstindiga journalhandlingar skall lagras
(15 §), om hur uppgifter ges via visningsfor-
bindelse (19 §) och om avgifter fér anvénd-
ningen av riksomfattande informationssy-
stemtjédnster (22 §).

Forslaget innehaller ocksé ett bemyndigan-
de att genom forordning av statsradet utfirda
bestimmelser om sammanséttningen hos de-
legationen for elektronisk informationsadmi-
nistration inom social- och hélsovarden och
om delegationens uppgifter (21 §). Det fore-
slés att delegationen i samrad med social-
och hélsovardsministeriet skall verka for be-
handlingen av principfragor som giller den
elektroniska  informationsadministrationen
inom social- och hilsovéarden, realiseringen
av de riksomfattande informationssystem-
tjansterna och forenhetligandet och utveck-
landet av serviceanvindarnas informations-
system.

3. Ikrafttridande

Lagarna foreslas trida i kraft s& snart som
mojligt efter det att de har antagits och blivit
stadfista.

4. Forhallande till grundlagen
samt lagstiftningsordning

I propositionen foreskrivs om de allménna
dataskyddskrav som stélls pa den elektronis-
ka behandlingen av klientuppgifter, och det
foreslés att det skall tas i bruk ett enhetligt
system for behandling och arkivering av pa-
tientuppgifter med hjilp av riksomfattande
informationssystemtjanster. En reglering en-
ligt forslaget har konsekvenser for saval kli-
entens stédllning som stidllningen hos verk-
samhetsenheterna inom den privata hilso-
och sjukvarden. Ur statsforfattningsrittslig
synvinkel bor darfor de foreslagna bestdm-
melserna granskas med tanke pa skyddet for
privatlivet, niringsfriheten och den kommu-
nala sjdlvstyrelsen. I samband med den lag
som stiftas bor dessutom Folkpensionsanstal-
tens statsforfattningsréttsliga stillning beak-
tas.

4.1. Skyddet for privatlivet

110 § 1 mom. i grundlagen tryggas vars
och ens privatliv och det forutsétts att ndrma-
re bestimmelser om skydd for personuppgif-
ter utfirdas genom lag. Grundlagens laghén-
visning om skyddet for personuppgifter for-
utsétter lagbestimmelser om denna réttighet,
men den dverlater provningen géllande detal-
jerna i regleringen at lagstiftaren. Utrymmet
for denna provning begrinsas dock av det
faktum att skyddet for personuppgifter delvis
ingar i samma moment som skyddet for pri-
vatlivet (GrUU 25/1998 rd, s. 2/I, GrUU
21/2001 rd, s. 2/1). Uppgifter om en persons
hilsotillstdind, sjukdom eller handikapp,
vardatgidrder som giller honom eller henne,
en persons behov av socialvard eller de soci-
alvardstjanster, stodatgidrder och andra for-
maner inom socialvarden som en person er-
hallit hor till de kénsliga personuppgifter som
i 11 § i1 personuppgiftslagen beldggs med be-
handlingsforbud. Grundlagsutskottet har an-
sett att det att behandling av sddana uppgifter
tillats beror sjdlva kdrnan i skyddet for per-
sonuppgifter (GrUU 25/1998 rd, s. 3, GrUU
21/2001 rd, s. 3/1I).

I lagforslaget skyddas klientens privatliv
med flera bestimmelser som hinfor sig till
dataskyddet, bl.a. en bestimmelse om upp-
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foljning av anvindning om utlimnande av
klientuppgifter och en bestimmelse om kli-
entens ritt att f& uppgifter. Utlimnande av
klientuppgifter ar tillatet endast med stéd av
en lagbestimmelse eller med klientens sam-
tycke. Aven utlimnandet av patientuppgifter
i den riksomfattande arkiveringstjénsten sker
antingen med stod av en uttrycklig lagbe-
stimmelse eller med patientens samtycke.
Om detta utlimnande av uppgifter foreskrivs
i lagens 3 kap. Det foreslas att utlimnande av
sokuppgifter i den katalogtjdnst som utgér en
del av arkiveringstjansten skall ske med pati-
entens muntliga samtycke. En patient kan
dock forbjuda att sokuppgifter i hans eller
hennes egna journalhandlingar ldmnas ut till
en annan tillhandahéllare av hilso- och sjuk-
vardstjanster, varvid man pa dessa enheter
inte alls kan titta pa sokuppgifter i ett patient-
register som uppritthdlls av en annan enhet,
dven om patienten senare pa den andra enhe-
ten ger sitt samtycke till att hans eller hennes
uppgifter hamtas ur katalogtjansten. Ett un-
dantag fran situationer didr samtycke ges pa
forhand 4r bara den i 12 § 2 mom. ndmnda
mojligheten att utlimna sokuppgifter i de si-
tuationer som avses i 13 § 3 mom. 3 punkten
i patientlagen. I de nimdas bestimmelserna i
patientlagen tryggas tillgang till nédvindiga
uppgifter i situationer dér patienten inte kan
ge sitt samtycke pé grund av han eller hon dr
medvetslos eller av ndgon annan didrmed
jamforbar orsak samt i sadana situationer dar
patienten pa grund av mental storning eller
annan motsvarande orsak inte har forutsétt-
ningar att bedéma betydelsen av ett sam-
tycke, och dir han eller hon inte heller har
nagon laglig foretrddare. Darmed motsvarar
bestimmelserna om utlimnande av patient-
uppgifter som sker med hjilp av de riksom-
fattande arkiveringstjinsterna det radande 14-
get pa sa sétt att patienten pa motsvarande
sétt kan inverka pé utlimnandet av uppgifter
om honom eller henne mellan olika tillhan-
dahallare av hilso- och sjukvardstjénster.

4.2.  Niringsfrihet och kommunal sjilv-
styrelse

I propositionen foreslés att det skall fore-
skrivas att tillhandahallare av hélso- och
sjukvardstjénster dr skyldiga att ansluta sig

som anvéndare av de riksomfattande infor-
mationssystemtjénsterna.  Anslutningsskyl-
digheten giller tillhandahallare av offentliga
hilso- och sjukvardstjanster och med vissa
undantag tillhandahallare av privata hélso-
och sjukvardstjanster. En tillhandahéllare av
privata hilso- och sjukvardstjanster har moj-
lighet att vélja om han eller hon vill fora in
journalhandlingarna i ett pappersarkiv eller
ansluta sig till den riksomfattande arkive-
ringstjénsten.

Det dr bade for kommunala och for privata
aktorer friga om sddana skyldigheter om vil-
ka det maste foreskrivas genom lag. For de
kommunala aktorernas del dr det bestimmel-
serna i 121 § i grundlagen om kommunal
sjalvstyrelse som forpliktar till detta, i syn-
nerhet paragrafens 2 mom., enligt vilket be-
stimmelser om uppgifter som &ldggs kom-
munerna utfirdas genom lag. Nar det giller
privata aktorer grundar sig skyldigheten med
bestimmelser som utfirdats genom lag pa
den bestimmelse i 80 § 1 mom. i grundlagen
som giller omradet for lag.

For de kommunala tillhandahallarna av
tjanster kan den anslutningsskyldighet som
regleras genom lagen inte anses begriansa den
kommunala sjélvstyrelsen, forutsatt att nivan
pa de anviandningsavgifter som faststills med
stod av ett bemyndigande att utfiarda férord-
ning halls inom grénserna for avgifternas ka-
raktir av vederlag. Till den genom lag fore-
skrivna anslutningsskyldigheten for privata
aktorer hanfor sig inte heller nagra statsfor-
fattningsrattsliga problem med tanke pa tryg-
gandet av egendomsskydd enligt 15 § i
grundlagen och nédringsfriheten enligt 18 § 1
mom. i grundlagen. Anslutningsskyldigheten
skall 6verhuvudtaget inte bedémas som en
inskrinkning av de grundldggande fri- och
réttigheterna. Anslutningsskyldigheten med-
for kostnader, men inverkar inte pa normalt,
mattligt och fornuftigt utnyttjande av egen-
dom, vilket egendomsskyddet enligt grund-
lagen enligt traditionell uppfattning avser.
Vid faststédllandet av anviandningsavgifterna i
systemet maste det fastas uppmarksamhet vid
det krav pa avgifternas karaktir av vederlag
som avses i 81 § 2 mom. i grundlagen.

Néringsfriheten har i1 grundlagsutskottets
praxis frimst bedomts utgaende fran det till-
latna i att beldgga utovandet av en niring
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med licenstvang. Den anslutningsskyldighet
som aldggs privata aktdrer inom social- och
hilsovarden har inte nagra verkningar som
kan jimforas med det att man beldgger nagot
med licenstvang.

Om den anslutningsskyldighet som fore-
laggs de privata aktorerna trots allt bedéms
utgora en inskrinkning av de grundldggande
fri- och rittigheterna kan det pavisas att det
foreligger ett tungt samhélleligt behov av en
anslutningsskyldighet, ett behov som hor till
de allméinna villkoren for inskrénkning av de
grundldggande fri- och réttigheterna, och att
skyldigheten ocksa i enlighet med kravet pa
proportionalitet &r nddvandigt for att detta
behov skall kunna tillgodoses.

4.3. Faststillande av uppgifter for Folk-
pensionsanstalten

I 2 § i lagen om Folkpensionsanstalten
(731/2001) foreskrivs om Folkpensionsan-
staltens uppgifter. Enligt paragrafens 1 mom.
bestdms om Folkpensionsanstaltens uppgifter
som giller social trygghet i de olika lagarna
om forménerna. Bestimmelser om sadana
uppgifter finns t.ex. i folkpensionslagen och
sjukforsikringslagen. | paragrafens 3 mom.
foreskrivs om olika uppgifter i anslutning till
formanssystem. Enligt momentet skall Folk-
pensionsanstalten dessutom informera om
formanerna och om sin service, bedriva
forskning som tjinar utvecklandet av for-
manssystemen och den egna verksamheten,
utarbeta statistik, berdkningar och prognoser,
samt ge forslag till utvecklande av lagstift-
ningen angdende sitt verksamhetsomrade.

I lagens 2 § 2 mom. foreskrivs dessutom att
Folkpensionsanstalten enligt avtal ocksa kan
handha annan verkstillighet som hinfor sig
till social trygghet samt tillhandahélla andra
tjanster. I motiveringen till regeringsproposi-
tionen (10/2001 rd) hénvisades till denna del
till lagen om kundbetjining vid gemensam-
ma serviceenheter inom den offentliga for-
valtningen och konstaterades att anstalten
kan fortsitta att pa basis av lagen delta i sam-
service nidrmast i samarbete med kommuner
och statliga myndigheter. Det konstaterades
likasa att ocksa arbetspensionsservicen, som
baserar sig pa ett avtal som ingétts med ar-
betspensionssystemet, skulle fortsdtta, dvs.

anstalten skulle fortsdttningsvis ta emot
storsta delen av arbetspensionsansdkningarna
och ge radgivning i arbetspensionsfragor. En-
ligt regeringspropositionen skulle anstalten
fortséttningsvis ocksa delta i andra service-
former som utvecklas och i forsoksverksam-
het som géller dessa samt fortsitta utveckla
de egna serviceformerna med elektronisk
service som ett centralt utvecklingsomrade.
Av  Folkpensionsanstaltens statsforfatt-
ningsrittsliga stdllning f6ljer att anstalten kan
alaggas att skota nya uppgifter. Forpliktelsen
bor grunda sig pé lag eller ett i lag utfirdat
bemyndigande. Med stod av vad som anforts
ovan foreligger inga hinder att genom den f6-
reslagna lagen faststilla att uppgiften att ord-
na arkiverings- och katalogtjanster for det
riksomfattande informationssystemet inom
social- och hélsovérden skall skotas av Folk-
pensionsanstalten.
4.4. Styrning och 6vervakning av Folk-
pensionsanstalten

Eftersom Folkpensionsanstalten i egenskap
av en sjdlvstandig inrdttning som lyder under
riksdagens tillsyn inte hor till de centralisera-
de styrnings- och 6vervakningsforhallandena
inom statsférvaltningen krdver ministeriernas
befogenhet till sidan styrning och Overvak-
ning som &r forpliktande for Folkpensionsan-
stalten en uttrycklig rattsnorm som stod.

I de hogsta lagbvervakarnas praxis har det
tagits stéllning till graden av bundenhet i de
anvisningar som ministeriet utfirdade for
Folkpensionsanstalten och arbetsloshetskas-
sorna med stéd av 33 § i den tidigare lagen
om utkomstskydd for arbetsldsa. Ar 1993 an-
sag justitiekanslern i ett avgérande att anvis-
ningarna till karaktiren dr rekommendationer
och anvisningar om hur man skall ga tillviga,
och att de pa det viset for den myndighet som
tillimpar dem inte &r bindande sdsom en lag
eller en foreskrift som meddelats av en beho-
rig myndighet. Samtidigt papekade justitie-
kanslern att det enligt ett beslut som fattats
med stod av statsradets normlag tydligt bor
framga av anvisningen att det &r friga om en
anvisning. Aven bitrddande justitiecombuds-
mannen har ar 1992 konstaterat att den befo-
genhet som gavs social- och hilsovardsmini-
steriet i 33 § i lagen om utkomstskydd for ar-
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betslosa inte inbegriper att ministeriet har rétt
att bestimma om de allminna forutséttning-
arna for arbetsloshetsdagpenning genom att
meddela allménna foreskrifter som binder
arbetsloshetskassorna.

Den styrnings- och 6vervakningsmakt som
ministeriet utévar gentemot Folkpensionsan-
stalten kan inte heller statsforfattningsritts-
ligt stodas pa 68 § 1 mom. i grundlagen, en-
ligt vilket varje ministerium inom sitt an-
svarsomrade svarar for att férvaltningen fun-
gerar som sig bor. Denna punkt i grundlagen
kompletterar 3 § 2 mom. och 60 § 2 mom. i
grundlagen som reglerar parlamentarismen
och utstridcker den parlamentariska styrning-
en och ansvaret till hela den administration
som lyder under ett ministerium. Bestammel-
sen utgdr a sin sida en konstitutionell grund
for de hierarkiska styrnings- och overvak-
ningsférhallandena inom det centraliserade
statliga forvaltningsmaskineriet. Den forvalt-
ning som lyder under riksdagen, déribland
Folkpensionsanstalten, forblir dock utanfor
ramen for dessa styrnings- och dvervaknings-
forhéllanden. Styrningen och &vervakningen
av Folkpensionsanstalten férmedlas till Folk-
pensionsanstalten via befullméktigade i stil-
let for genom parlamentariska mekanismer.

De krav péa regleringsnivd och precision
som giller den styrnings- och 6vervaknings-
makt som statsrddet och ministerierna utévar
och som hinfor sig till Folkpensionsanstal-
tens oavhingighet giller ocksa i de situatio-
ner da Folkpensionsanstalten verkstiller sina
lagstadgade uppgifter. Ministeriet har befo-
genhet att styra verkstidllandet av lagstift-
ningen endast i den mén ministeriet har till-
delats denna befogenhet i behorig lagstift-
ning.

I och med att den nya grundlagen tridde i
kraft maste den befogenhetsgrund som den
réttsligt bindande styrningen forutsitter be-
domas ocksé i ljuset av de bestimmelser om
delegering av lagstiftningsbehorighet som
ingar i 80 § i grundlagen. I den mén som
styrning av verkstdllandet av lagen avser
styrning som i rittsligt hdnseende inverkar pa
en formanstagares stdllning eller stdllningen
hos en som ansoker om férmén 4r det fraga
om utfirdande av rittsnormer enligt nimnda
paragraf i grundlagen, nagot som forutsitter
att ett bemyndigande har utfirdats genom

lag. S&som det podngteras i det forberedande
arbetet till den nya grundlagen (RP 1/1998
rd) kravs en viss exakthet av befullméktigan-
det.

Folkpensionsanstalten inrdttades for att den

skulle skéta om den sa kallade folkforsik-
ringen, och dess statsforfattningsrittsliga sér-
stillning motiverades med ett tryggande av
de forsdkrades inflytande. Folkpensionsan-
staltens sjdlvstindiga stillning dr av betydel-
se speciellt i hanteringen av férméanssystem.
Da #&r inrdttningens sjilvstindiga stéllning
och de begrinsningar i ministeriets styrnings-
och overvakningsmakt som hénfor sig till
denna oavhéngighet i direkt kontakt med sé-
vil uppgifternas innehall som forvaltningen
och ekonomin. Diarfor giller inte kravet pa
att ministeriets styrnings- och évervaknings-
befogenhet skall grunda sig pa en uttrycklig
bestimmelse pa samma sitt alla de grupper
av uppgifter som sirskiljts i 2 § 1 lagen om
Folkpensionsanstalten.
De aspekter som motiverar anstaltens sjalv-
standighet 4r inte pa samma sétt betydelseful-
la ndr det giller uppgifter som inte direkt ar
anknutna till anstaltens huvudsakliga verk-
samhet, dvs. de forméanssystem som den upp-
ratthaller. Uppgifter av detta slag kan anstal-
ten skota avtalsbaserat enligt 2 § 2 mom. i
lagen om Folkpensionsanstalten. Det forelig-
ger inte heller ndgot hinder for att foreskriva
om sadana uppgifter sirskilt genom lag. Det
ar friga om sadana uppgifter nir det giller
uppgifter i samband med skoétande av riks-
omfattande informationssystemtjdnster skall
lamnas till Folkpensionsanstalten. Ocksa i
frdga om uppgifter av det hér slaget maste
styrningen och 6vervakningen grunda sig pa
en uttrycklig lagbestimmelse, detta pa grund
av Folkpensionsanstaltens statsforfattnings-
réttsliga stillning.

4.5. Normgivningsbemyndiganden

I forslaget finns ocksa bestimmelser som
hanfor sig till 80 § i grundlagen dér det fore-
skrivs om delegering av lagstiftningsbeho-
righet. 1 lagforslaget finns en bestimmelse
enligt vilken det genom forordning av stats-
radet kan utfirdas bestimmelser om delega-
tionen f6r elektronisk informationsadminist-
ration inom social- och hilsovarden. Forsla-
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get innehaller dessutom bestimmelser utga-
ende fran vilka det genom forordning av so-
cial- och hilsovardsministeriet kan utfirdas
ndrmare bestdmmelser om vissa saker av
ndrmast teknisk natur, t.ex. specificering av
klienthandlingar, de tekniska identifierings-
och verifieringssétten, patientdatasystemens
och journalhandlingarnas datastrukturer samt
klassificeringen av uppgifter.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan stats-
radet eller ett ministerium bemyndigas att ut-
farda forordningar. Ett sddant bemyndigande
skall vara precist avgrinsat vad tillamp-
ningsomradet betrdffar. Av grundlagen foljer
dessutom att de punkter som bemyndigandet
tiacker skall definieras noggrant i lag.

Ifragavarande normgivningsbemyndigande
har i lagforslaget definierats sa vilavgriansat
och precist som mojligt. Till utfardandet av
forordningar hénfor sig dndamaélsenlighets-
provning endast i liten utstrackning. Det dr
nodvindigt att utfirda tekniska och mer pre-
cisa foreskrifter med tanke pa foremalets

tekniska natur, den snabba tekniska utveck-
lingen och den specialkunskap som regler-
ingen forutsatter.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen skall be-
stimmelser om grunderna for individens rit-
tigheter och skyldigheter utfirdas genom lag.
De foreslagna bemyndigandena ir i huvud-
sak begridnsade att gilla enbart detaljer av
teknisk natur da grunderna for individens
rittsliga stdllning faststdlls pa grundval av
lagbestammelser.

De normgivningsbemyndiganden  som
finns 1 lagforslaget kan inte pd basis av vad
som anforts ovan anses sté i konflikt med 80
§ i grundlagen.

Regeringen anser pad de grunder som det
redogérs for ovan att propositionen &r star
overensstimmelse med grundlagen, och dér-
for kan alla forslag till lagar behandlas i van-
lig lagstiftningsordning.

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

Lag

om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag dr att frimja datasi-
ker elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hilsovarden. Genom lagen
genomfors ett enhetligt elektroniskt behand-
lings- och arkiveringssystem for patientupp-
gifter for effektiv produktion av hilso- och
sjukvardstjdnster sa att patientsékerheten be-
aktas samt for frimjande av patientens moj-
ligheter att fa information.

28
Tilladmpningsomrade

I denna lag foreskrivs om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom social- och
hilsovérden.

Denna lag tillimpas nér tillhandahéllare av
offentliga och privata socialvardstjénster och
hilso- och sjukvardstjdnster ordnar eller

genomfor socialvard eller hilso- och sjuk-
vard.

Om inte nagot annat foljer av denna eller
nagon annan lag tillimpas pa behandlingen
av klientuppgifter vad som bestdms i lagen
om patientens stdllning och rittigheter
(785/1992), nedan patientlagen, lagen om
klientens stdllning och réttigheter inom soci-
alvarden (812/2000), nedan klientlagen, per-
sonuppgiftslagen (523/1999), lagen om of-

fentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999), lagen om elektronisk kommuni-
kation 1  myndigheternas  verksamhet

(13/2003), lagen om elektroniska signaturer
(14/2003) samt arkivlagen (831/1994) eller
med stéd av dem.

38
Definitioner

I denna lag avses med

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

2) klienthandling en handling enligt klient-
lagen samt en journalhandling enligt patient-
lagen,
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3) patientuppgift en uppgift om en patient
som ingér i en journalhandling enligt patient-
lagen,

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

5) servicehdindelse ordnandet eller genom-
forandet av en enskild tjanst mellan en till-
handahéllare av hilso- och sjukvardstjinster
och en patient,

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

7) tillhandahdllare av hdilso- och sjuk-
vardstjdnster en verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvard enligt 2 § 4 punkten i patientla-
gen, en arbetsgivare enligt 7 § 2 punkten i la-
gen om foretagshilsovard (1383/2001) samt
en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden som é&r sjdlvstandig yrkesutdvare,
samt

8) tillhandahallare av socialvardtjdnster en
myndighet som ordnar socialvard, en offent-
lig producent av socialservice enligt 3 § 2
punkten i lagen om klientens stidllning och
rittigheter inom socialvarden (812/2000)
samt en serviceproducent enligt lagen om
tillsyn 6ver privat socialservice (603/1996).

2 kap.

Allminna krav pa elektronisk behandling av
klientuppgifter

438

Klientuppgifternas anvindbarhet och forva-
ring

Vid elektronisk behandling av klientupp-
gifter skall uppgifternas tillgdnglighet och
anviandbarhet tryggas. Klientuppgifterna
skall forvaras sa att de behaller sin integritet
och oforvanskade form under hela forva-
ringstiden.

Av en elektronisk klienthandling skall det
finnas endast ett original som dr specificerat
med en identifikation. For att genomfora en

tjanst eller av nagon annan grundad anled-
ning kan av originalet tas en kopia av vilken
skall framga att handlingen 4r en kopia.
Nérmare bestimmelser om specificeringen
av klienthandlingar samt om forvaringen av
kopior av dem kan utfirdas genom forord-
ning av social- och hilsovardsministeriet.

58
Uppfoljning av anvindning och utlimnande

En tillhandahallare av socialvardstjinster
och hilso- och sjukvardstjénster skall fora ett
register 6ver dem som anvander tillhandahal-
larens egna klientdatasystem och klientregis-
ter samt over anvindarnas behorigheter.

En tillhandahéllare av tjinster skall for
kontrollen i ett loggregister sarskilt for varje
klientregister samla in logguppgifter om all
anvdndning av klientuppgifter och om varje
utlamnande av klientuppgifter i ett loggregis-
ter for uppfoljningen. I anvéndningsloggre-
gistret lagras uppgifter om anvinda klient-
uppgifter, den tillhandahéllare av tjanster
vars klientuppgifter anviands, vem som har
anvéant klientuppgifterna, anviandningsénda-
malet och anvindningstidpunkten. I wutldm-
ningsloggregistret lagras uppgifter om ut-
lamnade klientuppgifter, den tillhandahallare
av tjinster vars klientuppgifter utlamnas,
vem som ldmnat ut klientuppgifterna, utlim-
ningsdndamalet, mottagaren och utlamnings-
tidpunkten.

Logguppgifter som giller utlimnande av
journalhandlingsuppgifter och som innehas
av tillhandahallare av hélso- och sjukvards-
tjdnster lagras i den arkiveringstjanst som av-
sesi 14 §.

Néarmare bestammelser om behorighets-
uppgifter och logguppgifter samt férvaringen
av dessa uppgifter kan utfirdas genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet.

6§
Journalhandlingarnas datastrukturer

Hilso- och sjukvardens patientdatasystem
och journalhandlingarnas datastrukturer skall
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mojliggéra anvindning, utlimnande, forva-
ring och skydd av elektroniska journalhand-
lingar med hjélp av de riksomfattande infor-
mationssystemstjénster som avses i 14 §.

De uppgifter som anvinds vid en service-
héndelse skall med hjdlp av journalhandling-
arnas datastrukturer kunna begrénsas till en-
bart de uppgifter som behdvs for den aktuella
servicehindelsen. En tillhandahallare av hil-
so- och sjukvardstjanster skall se till att
journalhandlingar och patientuppgifter som
kraver sdrskilt skydd som patientuppgifter
som skall skyddas genom krav pa separat be-
géran om bekriftelse.

Nérmare bestimmelser om patientdatasy-
stemens och journalhandlingarnas datastruk-
turer samt om Kklassificeringen av uppgifter
kan utfirdas genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet.

78

Planerings-, forsknings- och statistikuppgif-
ter

Klientdatasystemet skall kunna producera
de uppgifter som behovs for den planering,
ledning och statistikforing som tillhandahal-
laren av socialvardstjidnster och hilso- och
sjukvardstjanster sjdlv skoter och de uppgif-
ter som behovs for den riksomfattande forsk-
nings- och statistikverksamheten samt upp-
gifter om bedomning av vardbehovet och om
tidpunkten for intagning for vard.

83§
Identifiering

Vid elektronisk behandling av klientupp-
gifter skall klienten, tillhandahallaren av so-
cialvardstjanster och hilso- och sjukvards-
tjénster, andra parter i behandlingen av kli-
entuppgifter och deras foretridare samt de
datatekniska enheterna identifieras pé ett till-
forlitligt sétt. Identifieringen av de personer
som behandlar patientuppgifter, tillhandahal-
larna av tjinster, de datatekniska enheterna

samt de riksomfattande informationssystems-
tjansterna forutsitter  verifiering. Nérmare
bestimmelser om de tekniska identifierings-
och verifieringsmedlen kan utfirdas genom
forordning av social- och hélsovardsministe-
riet.

93§
Elektronisk signering av handlingar

Klientuppgifternas integritet, oférvanskade
form och oavvislighet skall sikerstillas med
en elektronisk signatur vid elektronisk be-
handling, 6verforing och férvaring av uppgif-
terna. Vid elektronisk signering som gors av
en fysisk person skall anvdndas en avancerad
elektronisk signatur enligt lagen om elektro-
niska signaturer. Vid signering som gors av
en organisation och datatekniska enheter
skall anvindas en elektronisk signatur av
motsvarande tillforlitlighet.

3 kap.

Utlimnande av patientuppgifter pa elektro-
nisk vig

10 §
Utldmnande av patientuppgifter

Patientuppgifter far utlimnas endast med
patientens samtycke eller med stéd av en lag
som ger ritt till utlimnande.

Elektroniskt utlimnande av patientuppgif-
ter pa grundval av en elektronisk begiran om
utlimnande till en annan tillhandahéllare av
hilso- och sjukvardstjidnster genomférs med
hjdlp av de riksomfattande informationssy-
stemtjanster som avses i 14 § efter det att
existensen av en vardrelation mellan patien-
ten och den som framstillt begidran om ut-
lémnande har sékerstillts datatekniskt. Annat
utlamnande av patientuppgifter pa elektro-
nisk vég till en annan tillhandahéllare av hil-
so- och sjukvardstjanster genomfors antingen
med hjidlp av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna eller i form av utlim-
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nande mellan tillhandahallarna av hilso- och
sjukvardstjénster.

Med hjilp av de riksomfattande informa-
tionssystemtjinsterna kan utldimnandet av
uppgifter till riksomfattande personregister
for hdlsovarden enligt lagen om riksomfat-
tande  personregister for  hélsovarden
(556/1989) och bestimmelser som utfirdats
med stod av den utforas at de tillhandahéllare
av hilso- och sjukvardstjanster som anslutit
sig till arkiveringstjansten.

11§

Sokuppgifter

Sokuppgifter dr uppgifter som anvinds vid
elektronisk sokning i journalhandlingar och
som specificerar handlingen. Andamalet med
s6kuppgifterna dr att med hjidlp av den kata-
logtjanst som avses i 14 § 1 mom. mojliggora
utlamnande av journalhandlingar till en an-
nan 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 tillhandahalla-
re av hidlso- och sjukvardstjanster.

Sokuppgifter 1 en journalhandling &r pati-
entens personbeteckning, tillhandahallaren av
hilso- och sjukvardstjanster, patientregistret,
vardperiod pa avdelning eller uppgift om be-
sok inom Oppenvarden och dagen da dessa
borjat och avslutats, information om huruvi-
da journalhandlingen innehéller uppgifter om
laboratorieundersokningar, diagnostiska av-
bildningsundersokningar eller andra motsva-
rande undersékningar 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 sak-
nar personbeteckning, kan som sokuppgift
lagras en kombination av namn och fodelse-
tid.

Det skall vara mojligt att sdka i patient-
uppgifter med hjédlp av sékuppgifterna sér-
skilt i fraga om den offentliga eller den priva-

ta hilso- och sjukvarden, olika tillhandahalla-
re av tjanster samt olika patientregister.

12 §
Forbud mot utldmnande av sokuppgifter

Patienten har ritt att forbjuda att hans eller
hennes sokuppgifter utlimnas i fraiga om en
servicehdndelse eller en servicehelhet hos en
viss tillhandahallare av tjdnster. Patienten har
ratt att aterta forbudet mot att utlimna sok-
uppgifter och att dndra det. Férbudet samt en
dndring och ett atertagande av det skall un-
dertecknas egenhindigt eller undertecknas
med en elektronisk signatur som vad séiker-
heten betrdffar motsvarar en avancerad elek-
tronisk signatur och riktas till den tillhanda-
hallare av tjanster som for det patientregister
vars uppgifter férbudet giller.

Trots forbudet far sokuppgifter utlimnas
med ett samtycke av patientens som #r un-
dertecknat pa ett sétt som avses i 1 mom.
samt i fall som avses i 13 § 3 mom. 3 punk-
ten i patientlagen.

13§
Patientens samtycke

Patientens samtycke kan ges for en servi-
cehéndelse eller for en servicehelhet. Sam-
tycket skall undertecknas egenhéndigt eller
undertecknas med en elektronisk signatur
som vad sdkerheten betrdffar motsvarar en
avancerad elektronisk signatur. De uppgifter
som avses i 13 § 3 mom. 2 punkten i patient-
lagen och de sokuppgifter vars utlimnande
patienten inte har forbjudit pa det sitt som
avses 1 12 § kan dock utlamnas till en annan
tillhandahéllare av hilso- och sjukvardstjéins-
ter med patientens muntliga samtycke.

En samtyckeshandling skall upprittas 6ver
ett skriftligt samtycke. I samband med att
samtycket ges skall en kopia av samtyckes-
handlingen skrivas ut for patienten. Sam-
tyckeshandlingarna #r en del av det elektro-
niska patientregistret hos respektive tillhan-
dahallare av tjanster som begirt samtycke.
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Ett muntligt samtycke antecknas i patientre-
gistret. Patienten har rétt att aterta samtycket
eller att dndra det. Samtycke som getts for en
servicehelhet upphor att gilla nér det har gatt
ett ar sedan en servicehdndelse som ingar i
servicehelheten foregaende gang avslutades.

Nér en patient saknar forutsdttningar att
bedoma betydelsen av samtycke far uppgifter
som behovs for en servicehidndelse eller en
servicehelhet limnas med samtycke av pati-
entens lagliga foretrddare. Patientens lagliga
foretrddare kan da pa patientens vignar dven
forbjuda att sokuppgifter utlimnas pa det sitt
som avses i 12 §. Patientens lagliga foretrd-
dare har ritt att utan hinder av tystnadsplik-
ten fa de uppgifter om patienten som behovs
for att ge samtycke, genomfora ett forbud el-
ler dndra samtycket eller forbudet.

4 kap.

Riksomfattande informationssystemtjinster
inom hiilso- och sjukvarden

14§
Riksomfattande informationssystemtjdnster

For tillhandahallarna av social- och hélso-
vardstjanster skoter Folkpensionsanstalten en
arkiveringstjdnst for forvaringen och an-
viandningen av journalhandlingar samt som
en del ddrav en katalogtjcinst och samtyckes-
hanteringstjénst tér utlimnandet av journal-
handlingar. Folkpensionsanstalten skoter for-
varingen av utlimningsloggregistren som en
del av arkiveringstjidnsten. Folkpensionsan-
stalten kan ocksa skota forvaringen av an-
viandningsloggregistren som en del av arkive-
ringstjansten. Folkpensionsanstalten skoter
den visningsforbindelse som avses i 19 §.

Forsknings- och utvecklingscentralen for
social- och hilsovarden svarar for kodltjcins-
tens innehall. Folkpensionsanstalten skoter
den datatekniska realiseringen av kodtjins-
ten. Kodtjansten omfattar alle de kodsystem
som behovs i behandling av journalhandling-
ar med hjdlp av de riksomfattande informa-
tionssystemtjénster.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden ad-

ministrerar certifikattjcinsten for tillhandahal-
larna av hélso- och sjukvardstjanster samt de
personer och datatekniska enheter som deltar
i tillhandahallandet av deras tjénster. Certifi-
kattjansten omfattar de certifikat som behovs
vid identifiering och verifiering samt elek-
tronisk signering och tjdnster i anslutning till
dem.

Patientregister i de riksomfattande informa-
tionssystemtjénsterna eller loggregister som
hanfor sig till patientregistrens anvandning
far inte utldmnas till utomstaende for behand-
ling eller forvaring.

15§

Anslutning som anviindare av informations-
systemtjcinsterna

Tillhandahallare av offentliga hilso- och
sjukvardstjanster skall ansluta sig som an-
vindare av de riksomfattande informations-
systemtjdnster som avses i 14 §. Tillhanda-
hallare av privata hélso- och sjukvardstjins-
ter skall ansluta sig som anvéndare av dessa
informationssystemtjanster, om langtidsfor-
varingen av deras journalhandlingar genom-
fors elektroniskt. Tillhandahallare av offent-
liga hélso- och sjukvardstjinster i landskapet
Aland kan ansluta sig som anvindare av de
riksomfattande informationssystemtjénsterna.
Om denna anslutning skall dock foreskrivas
sarskilt pa det sdtt som bestdms i 32 § i sjdlv-
styrelselagen for Aland (1144/1991).

Alla original av firdiga journalhandlingar
som uppkommit efter anslutningen skall lag-
ras i den riksomfattande arkiveringstjansten.
Samtyckeshandlingar som hénfor sig till des-
sa journalhandlingar lagras pa motsvarande
sitt 1 samtyckeshanteringstjansten. Journal-
handlingar som uppkommit fore anslutningen
samt samtyckeshandlingar som giller dem
kan lagras i den riksomfattande arkiverings-
tjansten med patientens samtycke. Sokupp-
gifter som giller ofullstindiga journalhand-
lingar skall lagras i katalogtjansten. Narmare
bestdmmelser om hur ofullstidndiga journal-
handlingar skall lagras kan utfirdas genom
forordning av social- och hilsovardsministe-
riet.
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16 §

Ansvar vid skotseln av informationssystem-
tdnsterna

De riksomfattande informationssystem-
tjidnsterna och patientuppgifterna skall vara
tillgéngliga dygnet runt sa att man alltid har
tillgang till patientuppgifterna utan att pati-
entsdkerheten &dventyras. Informationssy-
stemtjdnsterna skall ha nodvéndiga reservsy-
stem med tanke pad funktionsstorningar och
undantagsforhallanden.

Folkpensionsanstalten ansvarar for patient-
uppgifternas anvindbarhet, integritet, ofor-
vansklighet, skydd, forvaring och utplaning i
friga om de informationssystemtjénster som
den skoter. Folkpensionsanstalten ansvarar
for egen del ocksa for att patientuppgifter ut-
lamnas i enlighet med patientens i systemet
registrerade samtycke eller lag foreskriva
forutsittningar samt for att en logguppgift
om utldmnandet lagras i utlamningsloggre-
gistret.

Niar Folkpensionsanstalten skoter de riks-
omfattande informationssystemtjdnsterna ar
den bunden av bestimmelserna om hemlig-
hallande av patientuppgifter. Folkpensions-
anstalten skall fora ett register 6ver dem som
ar berittigade att utfora uppgifter i anslutning
till administrerandet av de informationssy-
stemstjdnster som Folkpensionsanstalten sko-
ter och dver deras behorigheter samt ett logg-
register over sddana anvindningsfall rérande
patientuppgifter som uppgifterna i anslutning
till uppritthallandet forutsitter. Nar Folkpen-
sionsanstalten skoter de riksomfattande in-
formationssystemtjénsterna har den inte ritt
att fa eller anvénda patientuppgifter i dessa
informationssystemtjanster i sin egen verk-
samhet. I frdga om Folkpensionsanstaltens
rétt att fa patientuppgifter bestdms sérskilt.

Rittsskyddscentralen for hilsovarden an-
svarar for att hdlso- och sjukvardens certifi-
kattjanster fungerar tillforlitligt. Rattsskydds-
centralen for hilsovarden skall halla sddana
uppgifter om certifikat och certifikatverk-
samheten allmint tillgédngliga med hjélp av
vilka dess verksamhet och tillforlitlighet kan
bedémas samt trygga konfidentialiteten i fra-
ga om signaturframstillningsdata nir Ritts-

skyddscentralen for hélsovarden sjidlv produ-
cerar data. Rittsskyddscentralen for hilso-
varden far inte lagra eller spara signaturfram-
stdllningsdata som utldmnats till underteck-
naren. Réttsskyddscentralen for hilsovarden
skall fora ett register 6ver de certifikat den
beviljar. Centralen skall dessutom halla ett
register 6ver aterkallade certifikat tillgangligt
for parter som forlitar sig pa certifikat.

5 kap.
Klientens ritt att fa uppgifter
17§
Information till klienten

En tillhandahallare av socialvardstjinster
och hilso- och sjukvardstjanster skall ombe-
sorja klientens mojlighet till information om
behandlingen av klientuppgifter pa det sitt
som bestdms i 24 § i personuppgiftslagen.

Dessutom skall det ses till att patienten kan
fa information om de riksomfattande infor-
mationssystemtjanster som tillhandahallaren
av hilso- och sjukvardstjinster anvinder, de
allmidnna verksamhetsprinciper som giller
for dem samt de instanser som ansvarar for
dessa informationssystemtjinster, lagringen
av sokuppgifter och &ndamalet med dem
samt anvidndningen av dem, forutsittningarna
for utlimnande av patientuppgifter, skydd av
patientuppgifter samt andra omsténdigheter i
anslutning till behandlingen av uppgifter som
ar av betydelse for patienten pa det sétt som
bestdms i 24 § i personuppgiftslagen.

En anteckning om den information som
lamnats skall goras i klientregistret. Informa-
tionen skall ocksa ges klienten i skriftlig
form.

18 §
Klientens rdtt att fa uppgifter

I fraga om Kklientens ritt att kontrollera
uppgifter i klientregistret och om forverkli-
gandet av denna ritt bestims i 26 - 28 § i
personuppgiftslagen.

For utredning eller forverkligande av sina
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rittigheter i anslutning till behandlingen av
sina klientuppgifter har en klient har ritt att
pa grundval av en skriftlig begdran utan
dr6jsmal av tillhandahallaren av socialvards-
tjdnster och hilso- och sjukvardstjinster pa
grundval av loggregistret avgiftsfritt fa veta
vem som har anvint eller till vem har utlim-
nats uppgifter om honom eller henne samt
grunden for anvindningen eller utlimnandet.
Klienten har dock inte ritt att fa utlimnings-
logguppgifter i de fall som avses i 27 § 1
mom. 1-4 punkten i personuppgiftslagen.
Klienten far inte anvinda eller utlimna logg-
uppgifter som han eller hon erhallit vidare
for ndgot annat &ndamal.

Om en klient for andra gdngen begir logg-
uppgifter som giller samma tidsperiod kan
tillhandahéllaren av tjinster ta ut en skilig
ersiattning for ldmnandet av dessa loggupp-
gifter som inte far dverstiga de direkta kost-
naderna for lamnandet av informationen. For
tilltrdde till logguppgifter med hjilp av den
visningsforbindelse som avses i 19 § far dock
inte nagon separat avgift tas ut.

Om en klient anser att hans eller hennes
klientuppgifter har anvénts eller utldmnats
utan tillrickliga grunder skall den tillhanda-
hallare av tjanster som anvént eller fatt upp-
gifterna pa begiran ge klienten en utredning
om grunderna for anvéndningen eller utlam-
nandet av uppgifterna.

19§
Visningsforbindelse

En myndig patient ges med hjélp av en
elektronisk visningsforbindelse f6ljande pati-
entuppgifter som giller patienten och som &r
lagrade i den riksomfattande arkiverings-
tjdnsten och uppgifter som ansluter sig till ut-
lamnandet av dessa patientuppgifter:

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 personuppgiftsla-
gen inte har ritt att fa,

2) sokuppgifter i journalhandlingar, uppgit-
ter om plats och tid for servicehindelser,
uppgifter om likemedelsordinationer, vardfo-
reskrifter, samt

3) remisser, sammandrag av den vard som
getts, slutgiltiga utlatanden om varden, labo-
ratorieresultat samt ldkarintyg och ldkarutla-
tanden efter det att den yrkesutbildade person
inom hélso- och sjukvarden som vardar pati-
enten har godként att uppgifterna ges via vis-
ningsforbindelse.

Med hjélp av en elektronisk visningsfor-
bindelse kan patienten ocksd ges uppgifter
om tidsbestéllningar samt, nér villkoren en-
ligt 1 mom. 3 punkten dr uppfyllda, diagnos-
tiska avbildningsresultat och andra motsva-
rande undersokningsresultat.

Utan hinder av 1 och 2 mom. skall vis-
ningsfoérbindelsen realiseras sé att patienten
inte har tilltrdde till de uppgifter vilkas ut-
lamnande kan medfor allvarlig fara for pati-
entens hilsa eller vard eller ndgon annans
réttigheter.

Visningsforbindelsen skall realiseras sa att
skyddet for patientens privatliv inte dventy-
ras. Ndrmare bestdmmelser om hur uppgifter
ges via visningsforbindelse kan utfirdas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

6 kap.
Sérskilda bestimmelser
20§
Styrning, overvakning och uppfoljning

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

Dataombudsmannens byra, Rittsskydds-
centralen for hilsovarden samt lénsstyrelsen
inom sitt omrade styr och Gvervakar iaktta-
gandet av denna lag.

Tillhandahallaren av socialvardstjanster
och hilso- och sjukvardstjanster, Folkpen-
sionsanstalten och Rittsskyddscentralen for
hilsovarden skall for egen del folja och
Overvaka att det dataskydd som hénfor sig till
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den service som den ldmnar forverkligas. Om
nagon har behandlat klientuppgifter i strid
med lagen skall behorig tillhandahéllare av
social- och hilsovardstjénster samt Folkpen-
sionsanstalten pa eget initiativ vidta nédvan-
diga atgirder. For uppfoljningen och over-
vakningen har tillhandahéllaren av tjénster
ritt att fa de egna patientregistrens loggupp-
gifter fran Folkpensionsanstalten.

Den ansvariga forestandaren for social-
vards eller hilso- och sjukvards verksam-
hetsenhet skall meddela skriftliga instruktio-
ner om hur klientuppgifterna skall hanteras
och om de forfaringssitt som skall iakttas
samt se till att personalen har tillricklig sak-
kunskap och kompetens fér behandlingen av
klientuppgifter. Dessutom skall varje tillhan-
dahallare av tjanster, Folkpensionsanstalten
och Raittsskyddscentralen for hilsovarden ha
en dataskyddsansvarig for observations- och
Overvakningsuppgifter.

21§

Delegationen for elektronisk informations-
administration inom social- och hdlsovarden

For behandlingen av principfragor som
giller elektronisk informationsadministration
inom hélso- och sjukvarden, for realiseringen
av de riksomfattande informationssystem-
tjdnsterna som avses i 14 § samt f6r férenhet-
ligande och utveckling av serviceanvindar-
nas informationssystem finns i anslutning till
social- och hélsovardsministeriet delegatio-
nen for elektronisk informationsadministra-
tion inom social- och hdlsovarden. Nirmare
bestimmelser om delegationens uppgifter
och sammansittning utfirdas genom férord-
ning av statsradet.

22§

Avgifter for anvindningen av riksomfattande
Yidnster

Anviandningen av de riksomfattande tjéns-
ter som avses i 14 § och som administreras
av Folkpensionsanstalten och Rittsskydds-
centralen for hilsovarden &r avgiftsbelagd for
tillhandahéllarna av hélso- och sjukvards-

tjidnster. Genom forordning av social- och
hilsovardsministeriet foreskrivs om sédana
anvindningsavgifter att de tdcker kostnader-
na for skotseln av tjénsterna.

Folkpensionsanstalten och Réttsskyddscen-
tralen for hilsovarden skall arligen tillstilla
social- och hédlsovardsministeriet samt dele-
gationen f6r elektronisk informationsadmi-
nistration inom social- och hilsovarden en
utredning om de faktorer som paverkar kost-
naderna samt en bedomning av de totalkost-
nader som ligger till grund for foljande ars
anvindningsavgifter.

23§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oakt-
samhet bryter mot bestimmelserna i 2-5
kap. och pa sa sitt dventyrar klientens integ-
ritetsskyddeller hans eller hennes rittigheter i
ovrigt skall, om inte strangare straff for gir-
ningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for
forseelse mot bestimmelserna om behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
hélsovarden domas till boter.

7 kap.
Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser
24 §
Tkrafitridande
Denna lag trdder i kraft den 20 .
25§
Overgangsbestimmelser

Lagens 4 § 2 mom., 6 § 1 mom., 8 och 9 §,
3 och 4 kap. samt 18 § och 19 § skall tillam-
pas senast fyra ar efter lagens ikrafttridande.

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

Utan hinder av vad som foreskrivs i 15 § 2
mom. kan uppgifter som lagrats i de refe-
rensdatasystem som forverkligats i enlighet
med lagen om forsok med obrutna service-
kedjor inom hilso- och sjukvérden
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(811/2000) anslutas till den riksomfattande
arkiveringstjénsten utan patientens samtycke.
Utlamnandet av referensuppgifter som anslu-
tits till arkiveringstjansten och det utlimnan-
de av patientuppgifter som sker med hjilp av

dem sker i enlighet med denna lag.

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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Lag
om indring av 30 § i lagen om forsék med obrutna servicekedjor inom hiilso- och sjukvarden
I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen av den 22 september 2000 om fors6k med obrutna servicekedjor inom hélso-
och sjukvarden (811/2000) 30 § 2 mom., sddant det lyder i lag 1262/2005, som foljer:

30 § Denna lag trdder i kraft den 20 .
De kommuner och samkommuner som
Tkrafitridande godkiénts for forsoket fore lagens ikrafttra-

dande deltar fortfarande 1 forsdket, om de

—————————————— inte ldmnar social- och hilsovardsministeriet

Denna lag &r i kraft till och med den 31 de- ett meddelande om att de avstar fran forso-

cember 2010. ket. Meddelandet skall ldimnas senast den 30
—————————————— april 2007.

Helsingfors den 3 november 2006

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Liisa Hyssdld
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Bilaga
Parallelltexter

Lag
om indring av 30 § i lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom hilso- och sjukvarden
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 22 september 2000 om fors6k med obrutna servicekedjor inom hélso-
och sjukvarden (811/2000) 30 § 2 mom., sddant det lyder i lag 1262/2005, som foljer:

Gdllande lag Forslag
30§ 30§
Tkrafitridande lkrafitrddande
Denna lag ar kraft till och med den 31 de- Denna lag ar i kraft till och med den 31
cember 2006. Utifran de ansékningar som december 2010.

inkommit senast den 30 april 2006 fran en
kommun, en samkommun eller dessa till-
sammans kan social- och hilsovardsmini-
steriet besluta om godkédnnande av delta-
gande i forsoket pa det sétt som avsesi2 §
2 mom.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De kommuner och samkommuner som
godkdnts for forsoket fore lagens ikrafitrd-
dande deltar fortfarande i forsoket, om de
inte ldmnar social- och hdlsovardsministe-
riet ett meddelande om att de avstar fran
forsoket. Meddelandet skall ldmnas senast
den 30 april 2007.



