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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag
till lag om findring av lagen om folkhiilsoinstitutet

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att lagen om
folkhélsoinstitutet skall dndras. Det foreslas
att Folkhilsoinstitutets uppgifter i anslutning
till insamling och anvédndning av personupp-
gifter definieras nérmare &n for nirvarande.

Det ir ocksa nédvindigt att utfirda exakta-

209414A

re bestimmelser om de samlingar vidvnads-
prov som institutet forfogar 6ver samt om de-
ras anvéndning for vetenskaplig forskning.

Den foreslagna lagen avses trdda i kraft sa
snart som mojligt efter det att den har anta-
gits och blivit stadfist.
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MOTIVERING

1. Nulige och féreslagna iind-
ringar

Folkhilsoinstitutet ger akt pd sjukdomars
utbredning och omstindigheter som inverkar
pa befolkningens hilsa samt undersoker och
utvecklar metoder for att forebygga sjukdo-
mar. Avsikten dr att forebygga for tidig dod,
minska incidensen, uppritthalla befolkning-
ens funktionsforméga och forbattra livskvali-
teten. Utdver ovan namnda forskningsuppgif-
ter har Folkhilsoinstitutet service- och pro-
duktionsuppgifter, av vilka de viktigaste &r
vaccinforsérjning samt screeningundersok-
ningar for konstaterande av sjukdomar i ett
tidigt skede samt vissa rittsmedicinska ana-
lyser, sdsom faderskapsundersdkningar och, i
anslutning till trafiken, bestimning av alko-
hol i blodet samt drogbestimning och be-
stimning av ldkemedel. I lagen (583/1986)
och forordningen (786/1986) om smittsamma
sjukdomar finns bestimmelser om institutets
uppgifter vid kontroll av smittsamma sjuk-
domar. I 23 a § lagen om smittsamma sjuk-
domar anges sdrskilt att institutet skall fora
ett riksomfattande register Gver smittsamma
sjukdomar.

For dessa uppgifter samlar och underséker
institutet uppgifter om faktorer som inverkar
pé hilsan samt utfor analyser av de blod- och
andra vivnadsprov som institutet samlat eller
som skickats in.

For kontrollen av befolkningens hilsa och
for den forskningsverksamhet som syftar till
att forebygga sjukdomar har Folkhilsoins-
titutet register med personuppgifter samt
blodsamlingar och andra samlingar vdvnads-
prov. Forskningsregistren har oftast samlats
med personernas samtycke. For de dldsta re-
gistren #r det dock svart eller omdgjligt att ut-
reda om det finns ett samtycke av den regi-
strerade eller hur omfattande det &r. Sam-
tycket kan till exempel ha karaktdren av ett
sa kallat faktiskt samtycke, dér en person ge-
nom att ge uppgifter till forskaren har sam-
tyckt till att personuppgifterna behandlas.

De viktigaste externa register som med
sedvanligt tillstdndsforfarande kan anlitas for
Folkhilsoinstitutets forskningsverksamhet &r
Statistikcentralens register dver dddsorsak,

det cancerregister som fors av Suomen Syd-
payhdistys - Cancerforeningen i Finland ry
samt vissa register som fors av Forsknings-
och utvecklingscentralen for social- och hal-
sovarden och Folkpensionsanstalten. Ibland
behovs kompletterande uppgifter bland annat
ur journalhandlingar.

Folkhilsoinstitutet for inte nagra andra
Overgripande riksomfattande register 4n re-
gistret Gver smittsamma sjukdomar, om vil-
ket bestdms i lagen om smittsamma sjukdo-
mar. Folkhilsoinstitutets forskningsregister
bestar av sampel som samlats sérskilt for oli-
ka undersokningar. Urvalens storlek varierar
fran nagra personer till 30 000 personer.

I 10 § grundlagen sdgs att ndrmare be-
stimmelser om skydd for personuppgifier ut-
firdas genom lag. I Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana uppgifter,
nedan direktivet om skydd av personuppgif-
ter, forutsitts att behandlingen av personupp-
gifter baserar sig pé reglering pa lagniva. En-
ligt 8 § personuppgiftslagen (523/1999) kan
personuppgifterna behandlas bland annat for
lagstadgade dndamal.

Det &r saledes motiverat att Folkhélsoinsti-
tutets stillning som behandlare av person-
uppgifter anges ndrmare pa lagniva dn for
nédrvarande. En reglering pa lagniva dr nod-
vindig ocks& av den sérskilda orsaken att de
uppgifter som Folkhilsoinstitutet behover
inom forskningsarbetet ofta dr kinsliga per-
sonuppgifter, eftersom de giller en persons
hilsotillstand eller sjukdom.

Institutet forfogar ocksa Gver datamaterial
och provsamlingar som uppkommit i sam-
band med moderskapsradgivningsbyraernas
screeningundersokningar, vilka kan vara
omiitligt virdefulla for folkhélsoforskningen.
Hittills har provmaterialet fatt andvandas for
vetenskaplig forskning med undantagstill-
staind av datasekretessnimnden. Materialet
omfattar prov jimte identifikationsuppgifter
for cirka 625 000 personer. Moderskapsrad-
givningsbyrdernas material fran screening-
undersokningar Overgriper hela landet och
ddrmed internationellt sett unikt. Materialets



RP 209/2000 rd 3

betydelse baserar sig pd ckade vetenskapliga
bevis for att forhallandena under fosterstadiet
dr avgorande for den livslanga hilsan. Vikti-
ga folkhilsoproblem kan I6sas genom att
uppgifter ur prov inom sirskilt definierade
sampel jamfors med sjukdoms- och hilso-
uppgifter senare i livet. Avsikten &r att Folk-
hilsoinstitutet skall kunna lagra proven tills
vidare utan nagon foreskriven tidsgrians. Den
information som fis av proven blir desto
virdefullare, ju dldre proven ér, dirfor att da
kan de kompletteras med uppgifter om till
exempel den senare sjukdomshistorien.

Det dr motiverat att Folkhélsoinstitutets ratt
att anvinda uppgifterna och proven for ve-
tenskaplig forskning anges pa lagniva. Re-
glering pa lagniva behovs ocksé for att pro-
ven skall kunna lagras en lidngre tid 4n vad
som behovs for det grundldggande syftet med
screeningundersdkningarna.

Med st6d av vad som anforts ovan foreslas
i lagen om folkhélsoinstitutet (828/1981) be-
stimmelser, i vilka institutets uppgifter defi-
nieras ndrmare &n for ndrvarande och enligt
vilka ett personregister med i personuppgifts-
lagen avsedda uppgifter skall foras for insti-
tutets forskningsuppgifter. Det foreslds dess-
utom bli bestimt att for institutets forsk-
ningsverksamhet for frimjande av befolk-
ningens hélsa skall det ha ritt att anvianda
provmaterial som inkommit i samband med
moderskapsradgivningsbyraernas screening-
undersokningar.

Det foreslas att 1 § preciseras sa att institu-
tets uppgifter definieras nirmare &n for nér-
varande.

Det foreslas att en ny 1 a § fogas till lagen.
Enligt paragrafen skall Folkhélsoinstitutet for
i 1 § 2 mom. avsedd vetenskaplig forskning
gillande befolkningens och for kontroll och
dvervakning av befolkningens hélsa fa samla
och behandla uppgifter om minniskornas
levnadsforhallanden och livsstilar samt om
andra forhallanden och faktorer i miljén, om
sjukdomar och deras riskfaktorer samt om
annat som inverkar pa forebyggande av sjuk-
domar och frimjande av hilsa. Institutet skall
ocksa fa samla och behandla blod- och andra
vivnadsprov som behdvs for de uppgifter
som avses ovan.

11 a§ 2 mom. foreslas dessutom bli be-
stamt att for forskningsverksamhet som gill-

er befolkningens hélsa enligt 1 § 2 mom.
skall Folkhilsoinstitutet ha ritt att anvinda
uppgifter som samlas in i samband med mo-
derskapsradgivningsbyrdernas screeningun-
dersokningar. Med stod av bestimmelsen far
uppgifterna och proven inte anvindas for
andra uppgifter inom Folkhilsoinstitutets
verksamhetsomrade.

I1a§ 3 mom. foreslas en bestimmelse om
skyldighet att iaktta sekretess och forbud mot
att utlaimna uppgifter enligt 1 § 3 mom.

I direktivet om skydd av personuppgifter
tillskrivs personens samtycke som grins for
hur personuppgifterna far anvindas stérre
vikt dn tidigare, vilket ocksa har avspeglats i
all nationell lagstiftning pa omradet. Uppgif-
ter som samlats enligt ett samtycke far an-
véndas bara for &ndamal som &r forenliga
med samtycket. Avvikelser fran regein forut-
sétter en forfattning pa lagniva. Det ir ofta
omdjligt att utreda om det finns samtycken i
anslutning till det datamaterial och de prov-
samlingar som Folkhilsoinstitutet forfogar
over eller att klarlidgga innehallet i samtycke-
na, eftersom man inte ens i fraiga om uppgif-
ter som ldmnats frivilligt for forskningssyften
enligt géllande praxis har kunnat begéra till-
rickligt specificerade samtycken av dem som
undersokts. Det dr skil att pa lagniva ange
Folkhélsoinstitutets ritt att for 16sandet av
nya forskningsproblem anvinda det virdeful-
la datamaterial som hittills samlats in.

Efter det att lagen om medicinsk forskning
(488/1999) tritt i kraft far uppgifier och prov
som samlats in for forskningssyften anvindas
bara for dndamal som omfattas av det ut-
tryckliga samtycket av personen och som
uppfyller vilikoren enligt ndmnda lag.

Institutet forfogar ocksd 6ver sadant data-
material och sddana provsamlingar som upp-
kommit i samband med serviceverksamheten
och som kan vara omitligt virdefulla for
folkhélsoforskningen.

Personuppgiftslagen och lagen om medi-
cinsk forskning samt offentlighetslagstift-
ningen tillimpas ndr proven och uppgifterna
anvinds for andra dndamal och utlimnas av
Folkhilsoinstitutet samt ndr uppgifter och
provsamlingar samlas in efter det att lagen
tratt i kraft tillimpas. Uppgifter och mo-
derskapsradgivningsbyrders prov som sam-
lats in efter att denna lag tréitt i kraft kan lag-
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ras och anviindas for folkhélsoforskning for-
utsatt att personen i fraga gett sitt uttryckliga
samtycke till detta.

Enligt den fb6reslagna ikrafttridelsebe-
stimmelsen skall Folkhélsoinstitutet fa lagra
och anvinda forskningsspecifika uppgifter
och provsamlingar som for kontroll-, tillsyns-
och forskningsuppgifter eller i samband med
utrednings- och forsoksverksamhet for fram-
jande av hilsa samlats in innan den nya lagen
tritt i kraft. En forutséttning 4r att det ar up-
penbart att anviandningen inte avviker fran
det uttryckliga samtycke som getts av den
som limnat uppgifterna eller proven. Ett vik-
tigt sddant datamaterial dr det datamaterial
fran aren 1982 — 1986 som giller mer 4n
500 000 personer som fatt MPR-vaccin.
Vaccinet ges mot missling, passjuka och
roda hund. Utgaende fran materialet kan man
undersoka till exempel verkningarna av vac-
cineringar och uteblivna vaccineringar.

Folkhilsoinstitutets forskningsmaterial lag-
ras i allmédnhet permanent. Avsikten ir att
ocksa de uppgifter och prov som ursprungli-
gen samlats for andra dndamal och som insti-
tutet med stod av den nya lagen far anvinda

for forskningsindamal skall lagras perma-
nent. Institutet utplanar dock materialet eller
atminstone identifikationsuppgifterna, om det
ar uppenbart att uppgifterna inte lingre be-
hovs for forskning. Denna bedomning skall
gbras minst vart femte &r enligt de grunder
som framgér av 12 § 2 mom. personuppgifts-
lagen.

Propositionen har inga ekonomiska verk-
ningar.

2. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjansteupp-
drag vid social- och hélsovardsministeriet i
samarbete med dataombudsmannens byra
och Folkhélsoinstitutet. Utldtande om propo-
sitionen har begirts av justitieministeriet.

3. Ikrafttridande
Lagen foreslas trida i kraft sa snart som

mojligt efter det att den har antagits och bli-
vit stadfist.

Lag

om iindring av lagen om folkhalsoinstitutet

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 4 december 1981 om folkhélsoinstitutet (828/1981) 1 §, sddan den lyder i

lag 1172/1987, samt
fogas till lagen en ny 1 a § som fdljer:

1§

For frimjande av befolkningens hilsa samt
for forebyggande av sjukdomar finns folk-
hilsoinstitutet som lyder under social- och
hilsovardsministeriet.

Folkhilsoinstitutet skall ge akt pa, Gverva-
ka och understka befolkningens hilsa och
sjukdomars utbredning samt delta i utred-
nings- och forsdksverksamhet for frimjande
av befolkningens hélsa.

Folkhilsoinstitutet kan bedriva rittsmedi-
cinsk och annan service-, produktions- och
utredningsverksamhet fo6r andras rikning.
Dessutom skdter institutet de uppgifter som
det har enligt lag och forordning eller med
stod av dem eller som social- och hilsovérds-

ministeriet aldgger institutet.

la§

For vetenskaplig forskning som avses i | §
2 mom. och som giller befolkningens hilsa
samt for kontroll och dvervakning av befolk-
ningens hélsa far folkhilsoinstitutet samla
och behandla uppgifter om méanniskornas
levnadsforhallanden och livsstilar samt om
andra forhallanden och faktorer i miljon, om
sjukdomar och deras riskfaktorer samt om
annat som inverkar pa forebyggande av sjuk-
domar och frimjande av hilsa. Institutet far
ocksa samla och behandla blodprov och and-
ra vévnadsprov som behdvs for de uppgifter
som avses ovan.
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For forskningsverksamhet enligt 1 § 2
mom. far folkhilsoinstitutet dessutom lagra
och anvinda uppgifter och prov som har
samlats in i samband med moderskapsrad-
givningsbyraernas screeningundersokningar.

Ur personregister som avses ovan i denna
paragraf far inte limnas ut uppgifter som kan
hé@nforas till en viss person. Detsamma giller
personuppgifter som har insamlats for verk-
samhet som avses i 1 § 3 mom. P4 inhimtan-
de, lagring, anvindning och utlimnande av
personuppgifter tillimpas i Ovrigt person-
uppgiftslagen (523/1999) och lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). Prov som insamlats for forsk-
ningsverksamhet enligt denna lag betraktas
som personuppgifter, om de kan hénforas till
en viss person.

Helsingfors den 21 december 2000

Denna lag trader i kraft den .

For forskningsuppgifter enligt 1 § 2 mom.
far folkhilsoinstitutet lagra och anvinda sa-
dana uppgifter samt blodprovssamlingar och
andra samlingar vévnadsprov som institutet
fore denna lag har triitt i kraft har samlat in
for ligganden enligt 1 § 2 mom. eller som
samlats in i samband med moderskapsrad-
givningsbyrdernas blodprovsundersékningar.
En forutsittning ar att anvéndningen av upp-
gifterna eller proven for forskningsverksam-
het inte avviker fran ett eventuellt uttryckligt
samtycke av den som ldmnat uppgifterna el-
ler proven.

Folkhilsoinstitutet skall utplana uppgifter-
na och proven enligt 12 § 2 mom. person-
uppgiftslagen efter att det inte ldngre &r ndd-
viindigt att lagra dem for uppgifter som avses
i 1 mom.

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Osmo Soininvaara
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om iindring av lagen om folkhilsoinstitutet

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen den 4 december 1981 om folkhélsoinstitutet (828/1981) 1 §, sadan den lyder i

lag 1172/1987, samt
fogas till lagen en ny 1 a § som f6ljer:

Gidllande lydelse

1§

For fraimjande och undersdkning av samt
tillsyn over befolkningens hélsa och for
rittsmedicinska undersokningar finns ett
folkhilsoinstitut som #r understillt social-
och hilsovardsministeriet.

Foreslagen lydelse

1§

For framjande av befolkningens hdlsa
samt for forebyggande av sjukdomar finns
folkhdlsoinstitutet som lyder under social-
och hdlsovardsministeriet.

Folkhdlsoinstitutet skall ge akt pa, éver-
vaka och undersoka befolkningens hdlsa
och sjukdomars utbredning samt delta i ut-
rednings- och forsoksverksamhet for frim-
Jjande av befolkningens hdlsa.

Folkhdlsoinstitutet kan bedriva réttsme-
dicinsk och annan service-, produktions-
och utredningsverksamhet for andras rdk-
ning. Dessutom skoter institutet de uppgif-
ter som det har enligt lag och forordning el-
ler med stéd av dem eller som social- och
halsovardsministeriet aldgger institutet.

la§

For vetenskaplig forskning som avses i 1
$ 2 mom. och som gdller befolkningens hal-
sa samt for kontroll och évervakning av be-
Jolkningens hdlsa far folkhdlsoinstitutet
samla och behandla uppgifier om mdnni-
skornas levnadsforhallanden och livsstilar
samt om andra forhdllanden och faktorer i
miljon, om sjukdomar och deras riskfakto-
rer samt om annat som inverkar pd fore-
byggande av sjukdomar och framjande av
hdilsa. Institutet far ocksa samla och be-
handla blodprov och andra vivnadsprov
som behovs for de uppgifter som avses
ovan.

For forskningsverksamhet enligt 1 § 2
mom. far folkhdlsoinstitutet dessutom lagra
och anvdnda uppgifter och prov som har
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Foreslagen lydelse

samlats in i samband med moderskapsrad-
givningsbyrdernas screeningundersokning-
ar.

Ur personregister som avses ovan i denna
paragraf far inte ldmnas ut uppgifter som
kan hénforas till en viss person. Detsamma
galler personuppgifter som har insamlats
Jor verksamhet som avses i 1 § 3 mom. Pa
inhdmtande, lagring, anvindning och ut-
ldmnande av personuppgifier tillimpas i
ovrigt personuppgiftslagen (523/1999) och
lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999). Prov som insamlats
Jor forskningsverksamhet enligt denna lag
betraktas som personuppgifter, om de kan
hdnforas till en viss person.

Denna lag trider i kraft den .

For forskningsuppgifter enligt 1 § 2 mom.
Jar folkhdlsoinstitutet lagra och anvinda
sadana uppgifter samt blodprovssamlingar
och andra samlingar vavnadsprov som in-
stitutet fore denna lag har trdtt i kraft har
samlat in for aligganden enligt 1 § 2 mom.
eller som samlats in i samband med mo-
derskapsradgivningsbyraernas  blodprovs-
undersokningar. En forutsdttning dr att an-
vdndningen av uppgifterna eller proven for
forskningsverksamhet inte avviker fran ett
eventuellt uttryckligt samtycke av den som
ldmnat uppgifterna eller proven.

Folkhdlsoinstitutet skall wiplana uppgif-
terna och proven enligt 12 § 2 mom. per-
sonuppgifislagen efter att det inte ldngre dr
nddvdndigt att lagra dem for uppgifter som
avses i 1 mom.






