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Nr 1223
Lag

om #dndring av lagen om verkstillighet av systemet med samlat gardsstod

Utfardad 1 Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om verkstillighet av systemet med samlat gardsstdd (557/2005) 4 § 4 mom.,
58 3 mom., 6§, 8§ 5 mom. och 10 § 4 mom.,

avdem 5§ 3 mom., 8 § S mom. och 10 § 4 mom. sddana de lyder i lag 1286/2009, samt

fogas till 2§, sadan den lyder delvis dndrad i lagarna 618/2006 och 1286/2009, en ny
3 punkt i stéllet for den 3 punkt som upphévts genom lag 1286/2009, till 3 §, sddan den lyder
delvis éndrad i lagarna 618/2006, 285/2008 och 1286/2009, ett nytt 4 mom. i stéllet for det
4 mom. som upphévts genom lag 1286/2009, och till lagen en ny 18 g § som foljer:

2§
Definitioner

I denna lag avses med

3) system for direktstod de stddsystemen
som avses i bilaga 1 i forordningen om gards-
stod,

RP 194/2010
JsUB 20/2010
RSv 234/2010

169—2010

38
Blandmodell och verkstillighet

I den gérdsspecifika tilliggsdelen inklude-
ras 100 procent av stodet for utsddesproduk-
tion av timotej frdn ingangen av ar 2012.
Tilldggsdelen bildas utifrdn medeltalet av det
sammanlagda stodbelopp som beviljats jord-
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brukaren for utsddesproduktion av timotej for
stodaren 2007—2009, dock sa att de foljder
inte beaktas som avses i artikel 59.2 i kom-
missionens forordning (EG) nr 1122/2009
om tillimpningsforeskrifter for radets forord-
ning (EG) nr 73/2009 vad giller tvérvillkor,
modulering och det integrerade administra-
tions- och kontrollsystem inom de system for
direktstod till jordbrukare som infors genom
den forordningen och om tilllimpningsfore-
skrifter for radets forordning (EG) nr
1234/2007 nidr det géller tvérvillkoren for
stod inom vinsektorn, nedan kommissionens
forordning 1. Tilldggsdelarna bildas till de
stodréttigheter som jordbrukaren dger den 30
april 2012. Om jordbrukaren inte dger stod-
rattigheter men innehar arrenderade stodrat-
tigheter den 30 april 2012, kan jordbrukaren
beviljas sdrskilda stodrittigheter pa det sétt
som foreskrivs i artikel 64.2 fjarde, femte och
sjitte stycket i forordningen om gérdsstod.
Tillaggsdelens och den sérskilda stodréttighe-
tens virde forblir ofordndrat under aren
2012—2015. Ar 2016 ir tilliggsdelen och
den sdrskilda stodréttigheten 50 procent av
det ursprungliga beloppet. Fran och med
2017 upphévs tillaggsdelen och den sirskilda
stodréttigheten. Néarmare bestimmelser om
Overgangsperioden, den gradvisa minsk-
ningen av tilliggsdelar och sirskilda stodrét-
tigheter, hojning av motsvarande eller liagre
utjdmnat stod samt bildande av och grun-
derna for faststillande av tilldggsdelar och
sarskilda stodrittigheter kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

4§
Tak, stodregioner och referensbelopp

Genom forordning av statsradet foreskrivs
om berdkningsgrunderna for de referensbe-
lopp som avses i forordningen om géardsstod
och i kommissionens forordning (EG) nr
1120/2009 om tillimpningsforeskrifter for
det system med samlat gérdsstod som fore-
skrivs i avdelning III i radets forordning (EG)
nr 73/2009 om upprittande av gemensamma
bestammelser for system for direktstod for
jordbrukare inom den gemensamma jord-
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brukspolitiken och om uppréttande av vissa
stodsystem for jordbrukare, nedan kommis-
sionens forordning II.

58§

Nationell reserv och minskningar av
stodrdttigheter

Stodréttigheter kan vid behov minskas i
enlighet med artikel 8, artikel 40.2, artikel
43.3, artikel 68.8 och artikel 69.6 punkt b i
forordningen om gardsstod och artikel 16 i
kommissionens forordning II. Nidrmare be-
stimmelser om minskningar av stodréttighe-
ter enligt dessa artiklar utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

63§
Permanenta betesmarker

Om den andel som permanent betesmark
utgdr av jordbruksmarken minskar pa natio-
nell nivd minst fem men under tio procent
jamfort med referensarealen 2003, ska det
forfarande med forhandsgodkénnande som
avses 1 artikel 4.1 i kommissionens forord-
ning I tas i bruk. Om den andel som perma-
nent betesmark utgdr av jordbruksmarken
minskar pa nationell nivd minst tio procent
jamfort med referensarealen 2003, ska det
forfarande med éaterstéllande som avses 1 arti-
kel 4.2 i kommissionens forordning I tas i
bruk. Landsbygdverket utfor varje ar den
1 januari en kontroll av arealen. Statsradet
beslutar vid sitt allmdnna sammantride om
ibruktagandet av forfarandet med forhands-
godkdnnande eller forfarandet med aterstil-
lande och frangdende av dem.

Genom forordning av statsradet utfardas
bestimmelser som preciserar forordningen
om gardsstdd och kommissionens forordning
I och II nér det géller grunderna for gardsspe-
cifika omstéllningsférbud, grunderna for att
bevilja forhandsgodkénnande, grunderna for
skyldigheter att aterstdlla mark till permanent
betesmark samt andra motsvarande omstin-
digheter i anknytning till permanenta betes-
marker pa gardsniva enligt artikel 3 och 4 i
kommissionens forordning I.
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8§

Beviljande och faststillande av
stodrdttigheter

Genom forordning av statsrddet kan det i
de fall som avses i artikel 41 i1 forordningen
om gardsstdod och i1 kapitel 2 avsnitt 2 i
kommissionens forordning Il utfirdas nér-
mare bestimmelser om grunderna for det an-
tal rdttigheter som tilldelas jordbrukare och
for att 6ka enhetsvirdet.

10 §

Anvdndning och overforingar av
stodrdttigheter

Nérings-, trafik- och miljocentralen har i
de situationer som avses i artikel 81 i kom-
missionens forordning I rétt att vidta atgérder
for aterbetalning av stodréttigheter. Nérmare
bestammelser om forfarandet vid &terbetal-
ning av stodréttigheter kan utfirdas genom
forordning av statsradet.

Helsingfors den 21 december 2010
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18 g§

Avbrytande av utbetalningen av stod och
dterkrav i vissa situationer

Om jordbrukaren eller en familjemedlem
som bedriver foretagsverksamhet tillsam-
mans med denne har domts for brott enligt
17 kap. 14, 14 a eller 15§ i strafflagen
(39/1889) eller om jordbrukaren eller en fa-
miljemedlem som bedriver foretagsverksam-
het tillsammans med denne har domts for en
forseelse enligt 54 § 1 djurskyddslagen samt
samtidigt meddelats djurhéllningsforbud en-
ligt 17 kap. 23 § 1 strafflagen, beviljas inte
djurbidrag per djurart enligt systemet for di-
rektstod och betalas det bidrag som eventuellt
beviljats inte ut for det stodar da den beho-
riga myndigheten konstaterat gdrningen som
lett till dom. Om jordbrukaren eller en famil-
jemedlem som bedriver foretagsverksamhet
tillsammans med denne har domts till djur-
hallningsforbud, betalas djurbidrag per djur-
art enligt systemet for direktstdd inte ut for
tiden da djurhéllningsforbudet ar i kraft och
inte heller for tiden mellan gérningséaret och
den tidpunkt da den lagakraftvunna domen
meddelats. Utbetalningen av djurbidrag enligt
systemet for direktstod ska betrdffande bidra-
gen for djurarten i frdga avbrytas nér atals-
provning har inletts i drendet.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2011.
Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen tréder i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Jord- och skogsbruksminister Sirkka-Liisa Anttila
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Lag

om #dndring av 1 kap. 3 § i arbetsavtalslagen

Utfédrdad i1 Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 arbetsavtalslagen (55/2001) 1 kap. 3 § som foljer:

1 kap.
Allminna bestimmelser
38
Formen for ett arbetsavtal och avtalstiden
Ett arbetsavtal kan ingds muntligen, skrift-
ligen eller i elektronisk form.

Ett arbetsavtal géller tills vidare, om det

Helsingfors den 21 december 2010

inte av grundad anledning har ingatts for viss
tid. Ett arbetsavtal som pa initiativ av arbets-
givaren utan grundad anledning har ingétts
for viss tid ska anses gélla tills vidare.

Det ér inte tilldtet att upprepat anvinda
arbetsavtal for viss tid nér antalet visstidsav-
tal eller den sammanlagda avtalstiden eller
den helhet som avtalen bildar visar att arbets-
givarens behov av arbetskraft dr permanent.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 239/2010
AjUB 12/2010
RSv 237/2010

Arbetsminister Anni Sinnemcdki
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Nr 1225

Lag

om #Andring av lagen om statens specialfinansieringsbolags kredit- och
borgensverksamhet

Utfédrdad i1 Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om statens specialfinansieringsbolags kredit- och borgensverksamhet
(445/1998) lagens rubrik, 1 § 3 mom., 4 § 2 mom., 4 a § 2 mom., 4 b § och 6 § 2 mom.,

av dem 1 § 3 mom. sadant det lyder i lag 380/2000, 4 § 2 mom. och 4 a § 2 mom. sddana de
lyder i lag 526/2001 samt 4 b § och 6 § 2 mom. séddana de lyder i lag 1238/2004, samt

fogas till lagen nya 4 c—4 f och 8 a—S8 i § som foljer:

Lag

om statens specialfinansieringsbolags kredit-, borgens- och kapitalplaceringsverksamhet

1§
Tilldmpningsomrdde

Medel fran Europeiska unionens struktur-
fonder kan inriktas pa finansiell verksamhet
enligt denna lag. Vad som i denna lag be-
stims om statens specialfinansieringsbolags
kredit-, borgens- och kapitalplaceringsverk-
samhet tillimpas ocksd pa de medel fran
strukturfonderna som ska inriktas pa verk-
samheten, om inte nigot annat foljer av Eu-

RP 253/2010
EkUB 32/2010
RSv 253/2010

ropeiska unionens lagstiftning eller av struk-
turfondslagen (1401/2006).

4§
Bolagets borgensverksamhet

Som sékerhet for en sddan kredit som ett
kreditinstitut beviljar en inhemsk leverantor
eller bestillare for finansieringsarrangemang
i samband med en inhemsk kapitalvaruleve-
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rans, kan borgen stéllas ocksd nir nagon an-
nan dn ett foretag som avses i 2 § 3 mom. ar
kredittagare. For beviljande av borgen for en
sadan kredit ska arbets- och néringsministeri-
ets samtycke inhdmtas, om kreditbeloppet
overstiger 35 miljoner euro.

4a§

Bolagets kapitalgarantiverksamhet

Nérmare bestimmelser om beviljandet och
inriktningen av kapitalgarantierna och om ut-
betalning av ersittningar utfiardas genom for-
ordning av arbets- och néringsministeriet.

4b§
Bolagets kapitalplaceringsverksamhet

Bolaget kan i enlighet med de néringspoli-
tiska mél som arbets- och nédringsministeriet
har godként gora kapitalplaceringar i fonder
och direkt i mélforetag. Sarskild uppmaérk-
samhet ska féstas vid kapitaliseringsbehovet i
frdga om foretag som inleder sin verksamhet
och foretag som befinner sig i begynnelsefa-
sen av sin verksambhet.

4c§

Beviljande av stod for
kapitalplaceringsverksamhet

Bolaget kan beviljas stod for sddan kapital-
placeringsverksamhet som avses i 4 b §. Vid
beviljande av stdd tillimpas vad som i Euro-
peiska unionens lagstiftning foreskrivs om
forutsdttningar och begrinsningar for bevil-
jande av statligt stod. Beslut om beviljande
av stodet fattas av arbets- och niringsministe-
riet.

Stod som medfinansieras med struktur-
fondsmedel anvisas till bolaget som &r for-
medlande organ pa det sétt som anges i 10 § i
strukturfondslagen.
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4d§

Utbetalning av stod som beviljats for
kapitalplaceringsverksamhet

Stod for kapitalplaceringsverksamhet beta-
las pa ansokan av bolaget ut av arbets- och
ndringsministeriet inom ramen for anslagen i
statsbudgeten.

Innan stodet betalas ut ska bolaget lamna
arbets- och niringsministeriet en affarsplan
eller nagon annan motsvarande handling
samt ett finansieringsavtal som ingatts mellan
bolaget och fonden.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i fi-
nansieringsavtalet, ansdkan om stod, stodob-
jekten, utbetalningsforfarandet och de upp-
gifter som krévs for 6vervakningen far utfar-
das genom forordning av statsradet.

4e§

Bolagets uppgifter vid administreringen
av stéd som beviljats for
kapitalplaceringsverksamhet

Bolaget beviljar genom sitt beslut fonden
sadant stod som avses i 4 ¢ § att anviandas for
kapitalplaceringsverksamhet i enlighet med
ett finansieringsavtal som avses 1 4d§
2 mom. genom att bolaget gor en placering i
fonden. Bolaget betalar medlen till fonden,
ansvarar for tillsyn och aterkrav av medlen,
Overvakar anvindningen av medlen och sko-
ter rapporteringen till arbets- och nédringsmi-
nisteriet och overvakningskommittén for det
operativa programmet, som avses 1 6§
1 mom. i strukturfondslagen.

4€§

Fondens uppgifter vid administreringen
av stod som beviljats for
kapitalplaceringsverksamhet

Fonden ansdker om finansiering hos bola-
get och fattar i enlighet med det finansie-
ringsavtal som avses 1 4 d § 2 mom. beslut
om att placera medel i de foretag som den
valt. Med placering avses en sadan penning-
prestation till ett foretag i enlighet med vill-
koren i ett avtal om placering som betalas
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mot aktiekapital, optionslan eller ndgot annat
motsvarande finansieringsinstrument.

I det finansieringsavtal som avses i 1 mom.
ska bolaget och fonden, forutom det som
bestims om avtalets innehéll i Europeiska
unionens lagstiftning, ocksa ta in villkoren
och forutséttningarna for anviandningen av de
placerade medlen, atgérder for aterkrav och
aterbetalning av placerade medel samt fore-
skrifter om hur uppgifter som géller overvak-
ningen av medlen samlas in, registreras och
rapporteras.

6§

Omstindigheter som skall beaktas
i kredit- och borgensverksamheten

Nar krediter ges och borgen stélls ska hin-
syn tas till de mél som anges i lagen om
utveckling av regionerna (1651/2009) och i
tillimpliga delar de allmédnna mal och forut-
sittningar som stdlls for foretagsstodspro-
gram och foretagsstod i lagen om allménna
villkor for foretagsstod (786/1997). Bolaget
ska i sin verksamhet enligt denna lag ta hén-
syn till utvecklingsskillnaderna i de olika de-
larna av landet nir det tillimpar olika finan-
sieringsatgérder och villkoren for dem.

8ag

Bestdmmelser som tillimpas pa den
finansiella verksamheten

Vid skotseln av offentliga forvaltningsupp-
gifter som anknyter till handliggningen av
finansiella drenden enligt 3, 4, 4 a och 4b §
ska  bolaget iaktta  fOrvaltningslagen
(434/2003) och spraklagen (423/2003).

P& bolagets anstidllda och medlemmarna i
bolagets organ tillimpas bestimmelserna om
straffrattsligt tjinsteansvar nér de utfor upp-
gifter som avses i 1 mom. Bestimmelser om
skadestdndsansvar finns i skadestdndslagen
(412/1974).
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8b§
Offentlighet och tystnadsplikt

Pa offentligheten for bolagets finansiella
verksambhet enligt 3, 4, 4 a och 4 b § tillim-
pas lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999). Bestdmmelser om
tystnadsplikt finns i 5§ i lagen om statens
specialfinansieringsbolag.

8c§
Bolagets granskningsrdtt

Bolaget har rdtt att granska hur fonden
beviljar, betalar ut, anvinder och utdvar till-
syn over sadant stod som avses i 4 ¢ §. Dess-
utom har bolaget ritt att granska hur de
medel som fonden placerat i foretag anvénds,
om det finns vigande skal till det.

For utforandet av granskning dr den som ar
foremal for granskningen skyldig att utan
ogrundat drojsmal och utan erséttning for
granskaren ldgga fram alla behdvliga riken-
skapshandlingar och &vrigt material som har
samband med anvéndningen av stodet, samt
att dven i Ovrigt bistd vid granskningen.
Granskaren har ritt att omhédnderta rdken-
skapshandlingarna och det G&vriga material
som avses ovan, om det krdvs for gransk-
ningen. Materialet ska dterlamnas nér det inte
langre behovs for granskningen. P& begéran
av granskaren ska den som dr foremal for
granskningen &dven ldmna Ovriga upplys-
ningar som behovs for att granskningen ska
kunna utforas pa ett lampligt satt.

Granskaren har réitt att i den omfattning som
uppdraget kriaver kontrollera alla de omstén-
digheter som dr en forutsittning for att finan-
siering ska beviljas och betalas ut samt att i
detta syfte fa tilltride till de lokaler som den
som dr foremal for granskningen besitter eller
anvéander. Granskning far dock inte utforas pa
en plats som omfattas av hemfriden.

Pé en granskare som é&r anstélld av bolaget
tillimpas bestimmelserna om straffrattsligt
tjidnsteansvar. Bestdmmelser om skyldighet
att ersdtta skada som orsakats vid gransk-
ningar finns i skadestandslagen. Pa granska-
ren tilldmpas forvaltningslagen och sprakla-
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gen. Betriffande offentligheten for gransk-
ningar tillimpas lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet. Bestimmelser om
tystnadsplikt finns i 5§ i lagen om statens
specialfinansieringsbolag.

8d§

Aterkrav av stod som beviljats for
kapitalplaceringsverksamhet

Utbetalningen av stod enligt 4 ¢ § ska av-
brytas och stodet aterkrdvas av fonden, om

1) det for genomforandet eller tillsynen av
en placering som avses i 4 e § har ldmnats
felaktiga eller vilseledande uppgifter eller om
uppgifter har hemlighallits och ldmnandet av
felaktiga eller vilseledande uppgifter eller
hemlighallandet av dem visentligt har paver-
kat beviljandet av stod,

2) ndgon har végrat att ldmna uppgifter,
handlingar eller annat material som behdvs
for genomforandet och tillsynen av en place-
ring eller i samband med granskning har vig-
rat uppfylla andra lagstadgade forpliktelser
som en mottagare av finansiering innehal-
lande stod har nér det utfors granskning eller
inspektion,

3) fonden i vésentlig mén har underlatit att
folja villkoren i ett sddant finansieringsavtal
som avses 1 4 d §, eller

4) fonden har avslutat den verksamhet som
stodet riktade sig till eller visentligen in-
skrinkt verksamheten innan fem ar forflutit
frdn den dag placeringen gjordes.

Utbetalningen av stdd enligt 4 ¢§ kan
avbrytas och stodet aterkrdvas av fonden, om

1) fonden inte har iakttagit villkoren i ett
saddant finansieringsavtal som avses i 4 d §,

2) fonden har forsatts i konkurs och dess
foretrddare medan de bedrivit fondens verk-
samhet har forfarit svikligt antingen omedel-
bart fore konkursen eller efter konkursen,
eller

3) en placering som avses i 4 e § har gjorts
pa felaktiga grunder.
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8ed
Beslut om aterkrav

Arbets- och ndringsministeriet fattar beslut
om avbrytande av utbetalningen av stdd en-
ligt 4 ¢ § som beviljats en fond samt beslut
om aterkrav av sadant stod. Bolaget ska hos
arbets- och ndringsministeriet gora en fram-
stdllning om avbrytande av utbetalningen av
stodmedel och om é&terkrav, om bolaget far
kdnnedom om en sddan grund som avses i
8d§ 1 eller 2 mom.

81§
Sokande av dndring

Ett beslut som arbets- och niringsministe-
riet fattat med stod av 8 e § far inte dverkla-
gas genom besvir. En part som ar missndjd
med beslutet far begidra omprovning av be-
slutet inom 30 dagar fran delfaendet av det.
Begdran om omprovning gors hos den myn-
dighet som fattat beslutet. Det beslut som
fattats med anledning av begiran om om-
provning far overklagas genom besvir hos
forvaltningsdomstolen pé det sétt som fore-
skrivs 1 forvaltningsprocesslagen (586/1996).

8g3§

Skyldighet att dterbetala stod som beviljats
for kapitalplaceringsverksamhet

Fonden ér skyldig att till bolaget aterbetala
sadana ur Europeiska regionala utvecklings-
fonden betalade och for kapitalplacerings-
verksamhet beviljade medel som inte har be-
talats ur fonden till foretag i form av kapital-
placeringar ndr det operativa programmet
partiellt eller slutgiltigt avslutas.

8h§

Arbets- och ndringsministeriets rdtt att
dterkrdva stodet

Arbets- och nédringsministeriet kan besluta
att strukturfondsmedel eller motsvarande
statliga medel eller enbart statliga medel som
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har utbetalats till bolaget ska aterkrdvas helt
eller delvis, om

1) bolaget for utbetalningen av stddet har
lamnat felaktiga eller vilseledande uppgifter
eller om uppgifter har hemlighéllits och 14dm-
nandet av felaktiga eller vilseledande uppgif-
ter vésentligt har paverkat erhéllandet av sto-
det,

2) bolaget har anvint medlen for nagot
annat dndamal &n vad de har beviljats for
eller vésentligen brutit mot bestimmelserna
eller foreskrifterna om anvidndningen av med-
len eller mot villkoren i beslutet om anvi-
sande av medlen.

Bestdmmelser om arbets- och néringsmi-
nisteriets rétt att verkstélla beslut av Europe-
iska kommissionen om aterkrav av statligt
stod finns i1 lagen om tillimpning av vissa av
Europeiska gemenskapernas bestimmelser
om statligt stod (300/2001).

Helsingfors den 21 december 2010
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81§
Rdéinta och dréjsmalsrdnta

Pa det belopp som aterbetalas eller ater-
kriavs ska stodtagaren fran den dag stodet
utbetalades betala en arlig rénta enligt 3 § 2
mom. i rantelagen (633/1982) dkad med tre
procentenheter. Rinta ska dock inte betalas
nir medel aterbetalas i enlighet med 8 g § i
denna lag.

Om det belopp som aterkrdvs inte betalas
senast den forfallodag som arbets- och ni-
ringsministeriet satt ut, ska pa beloppet beta-
las en érlig drojsmalsrinta enligt den rintefot
som avses i 4 § 1 mom. i rintelagen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen tréder i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

2 /169

Néringsminister Mauri Pekkarinen
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Nr 1226

Lag

om édndring av 6 § i lagen om statens specialfinansieringsbolag

Utfardad i Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om statens specialfinansieringsbolag (443/1998) 6 § 2 mom., sddant det lyder

i lag 1519/2009, samt

fogas till 6 §, sadan den lyder i lag 1519/2009, ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 mom.

blir 4 mom., som foljer:

6§

Bolagets upplysningsplikt och tillsynen éver
bolaget

En medlem och en suppleant i bolagets
organ samt en anstélld vid bolaget har, obe-
roende av vad som i1 5§ bestdms om tyst-
nadsplikt, rétt att [dmna arbets- och nérings-
ministeriet, nirings-, trafik- och miljocentra-
len samt Tekes — utvecklingscentralen for
teknologi och innovationer upplysningar som
han eller hon har fatt om en kunds eller en
annan persons ekonomiska stéllning eller pri-
vata forhéllanden eller afférs- eller yrkeshem-
lighet, om det for sammanjamkningen av den

Helsingfors den 21 december 2010

offentliga finansieringen eller myndigheter-
nas behandling av drenden som giller fore-
tagsstod dr behovligt att upplysningarna 1dm-
nas.

Oberoende av vad som i1 5§ bestims om
tystnadsplikt, kan bolaget ldmna upplys-
ningar om foretag, foretags ekonomiska stéll-
ning och foretags ansvariga eller upplys-
ningar om foretags forutsittningar for 16nsam
verksamhet for att formedlas via kundinfor-
mationssystemet for foretagstjanster pa det
satt som foreskrivs i lagen om kundinforma-
tionssystemet for foretagstjénster (240/2007).

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 248/2010
EkUB 31/2010
RSv 252/2010

Néringsminister Mauri Pekkarinen
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Nr 1227

Lag

om édndring av lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och
hélsovirden

Utfédrdad i1 Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

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

(159/2007) 3 § 6 punkten,

dndras 6 §, 10 § 1 mom., 11—13 §, 14 § 1 och 2 mom., 15 § 2 mom., 16 § 2 mom., 17 och

19§, 20 § 1 mom. samt 25 § 1 och 2 mom.,

av dem 20 § 1 mom. och 25 § 2 mom. sddana de lyder i lag 981/2010, samt
fogas till 10 § ett nytt 4 mom., till lagen en ny 14 a §, till 15 § ett nytt 3 mom. och till 20 §,
sadan den lyder i lagarna 1565/2009 och 981/2010, ett nytt 2 mom., varvid det nuvarande 2—4

mom. blir 3—5 mom., som foljer:

6§

Patientdatasystemens och journalhandlingar-
nas datastrukturer

Hilso- och sjukvérdens patientdatasystem
och journalhandlingarnas datastrukturer ska
mojliggbéra anviandning, utlimnande, forva-
ring och skydd av elektroniska journalhand-
lingar med hjélp av de riksomfattande infor-
mationssystemtjanster som avses i 14 §. En
tillhandahallare av hdlso- och sjukvardstjéns-
ter ska klassificera de journalhandlingar och
patientuppgifter som kriver sérskilt skydd
som sadana patientuppgifter som ska skyddas
genom separat begédran om bekréftelse.

Nérmare bestimmelser om vilka journal-
handlingar som ska klassificeras som saddana

RP 176/2010
ShUB 30/2010
RSv 195/2010

som kriver sdrskilt skydd kan utfardas ge-
nom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet. Institutet for hilsa och vilfard kan
meddela ndrmare foreskrifter om patientdata-
systemens och journalhandlingarnas data-
strukturer samt om annan dn ovan avsedd
klassificering av uppgifter.

10§
Utldmnande av patientuppgifter

Patientuppgifter far med hjélp av i 14§
avsedda riksomfattande informationssystem-
tjidnster ldmnas ut endast till andra tillhanda-
hallare av hélso- och sjukvardstjénster for
ordnande och tillhandahéllande av hélso- och
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sjukvérd for patienten. Utldmnandet ska ske
antingen med patientens samtycke eller med
stod av 13 § 3 mom. 3 punkten i patientlagen
eller med stod av ndgon annan bestdmmelse i
lag som ger ritt till utlimnande.

Bestdmmelser om utldmnande av patient-
uppgifter p& annan vig &n med hjélp av riks-
omfattande informationssystemtjanster finns i
4 kap. 1 patientlagen. Bestimmelser om ut-
lamnande av uppgifter ur elektroniska recept
finns dessutom i lagen om elektroniska recept
(61/2007).

11§

Patientens rdtt att bestdmma om utldmnandet
av patientuppgifter

Med stod av ett 1 10§ 1 mom. avsett
samtycke av patienten far alla patientuppgif-
ter som hor till de riksomfattande informa-
tionssystemtjdnsterna ldmnas ut. En patient
som gett ett sadant samtycke far emellertid
forbjuda utldmnandet av vissa uppgifter som
han eller hon sérskilt specificerar. Forbudet
kan gélla en viss servicehdndelse eller en viss
tillhandahallare av hdlso- och sjukvardstjéns-
ter. Ett samtycke och ett forbud géller tills
vidare och far aterkallas.

Ett samtycke och ett forbud kan meddelas
vilken sddan tillhandahéllare av hilso- och
sjukvardstjanster som helst som anslutit sig till
de riksomfattande informationssystemtjéns-
terna. Den som tar emot ett samtycke eller for-
bud ska utan drojsmél formedla det till patien-
tens informationshanteringstjénst som avses i
14 a§. Patientens informationshanterings-
tjanst ska realiseras sa att ett samtycke och ett
forbud kan meddelas nir som helst. Ett sam-
tycke och ett forbud fir ocksa meddelas med
hjélp av en sadan elektronisk forbindelse for
atkomst till uppgifter som avsesi 19 §.

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

12§
Samtyckes- och forbudshandling

En handling som undertecknas av patien-
ten ska upprittas dver ett samtycke eller for-
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bud som giller utlimnande av patientuppgif-
ter. Samtyckeshandlingen ska innefatta sadan
information som avses i 17 § om de riksom-
fattande informationssystemtjdnsterna och
om hur tjansterna paverkar behandlingen av
uppgifter som géller patienten. Av forbuds-
handlingen ska det framga att de uppgifter
som omfattas av ett géllande forbud inte far
anvindas vid tillhandahallandet av hélso- och
sjukvard dven om uppgifterna skulle vara av
betydelse for varden. Folkpensionsanstalten
ska utarbeta modeller for samtyckes- och for-
budshandlingarna. Den som tar emot ett sam-
tycke eller forbud ska ge patienten en kopia
av handlingen. Da patienten meddelar ett
samtycke eller forbud med hjélp av en elek-
tronisk forbindelse for atkomst till uppgifter
ska patienten ges motsvarande information
via denna forbindelse.

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

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

13§

Patientens lagliga foretrddare

Nar en patient saknar forutséttningar att be-
doma betydelsen av det samtycke som avses i
10 § 1 mom. fir uppgifter som ar nddvindiga
for hélso- och sjukvarden ldmnas ut med sam-
tycke av patientens lagliga foretrddare. Patien-
tens lagliga foretriddare har rétt att trots tyst-
nadsplikten fa de uppgifter om patienten som
dr nodviandiga for att meddela och effektuera
ett samtycke. Vid meddelandet av ett sam-
tycke iakttas i ovrigt det somi 11 § i patientla-
gen bestdms om patientens samtycke.

14 §

Riksomfattande informationssystemtjdnster

For tillhandahallarna av social- och hélso-
vardstjanster skoter Folkpensionsanstalten en
arkiveringstjinst for férvaringen och anvénd-
ningen av journalhandlingar samt som en del
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dérav, for utlimnandet av journalhandlingar,
en katalogtjianst och patientens informations-
hanteringstjanst. Folkpensionsanstalten sko-
ter forvaringen av utlimningsloggregistren
som en del av arkiveringstjdnsten. Folkpen-
sionsanstalten kan ocksa skota forvaringen av
anvindningsloggregistren som en del av arki-
veringstjdnsten. Folkpensionsanstalten skoter
dessutom den elektroniska forbindelse for at-
komst till uppgifter som avses i 19 §. Folk-
pensionsanstalten kan vid behov meddela an-
visningar om de tekniska konfigurationer och
definitioner for meddelandetrafiken som rea-
liseringen av de ovan ndmnda riksomfattande
informationssystemtjdnsterna kraver.

Institutet for hilsa och vélfard ska defi-
niera de datainnehdll och begreppsmodeller
som realiseringen av de riksomfattande infor-
mationssystemtjansterna kraver samt de data-
strukturer som stoder verksamhetsproces-
serna. Dessutom svarar institutet for kod-
tjanstens innehall. Folkpensionsanstalten sko-
ter den datatekniska realiseringen av kod-
tjdnsten. Kodtjdnsten omfattar alla de kodsys-
tem som behdvs vid behandlingen av
journalhandlingar med hjélp av de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna.

14a§

Patientens informationshanteringstjdnst

Folkpensionsanstalten svarar for patientens
informationshanteringstjanst.  Tillhandahal-
lare av hélso- och sjukvérdstjanster far i sam-
band med anordnandet och tillhandahéllandet
av hilso- och sjukvérd for patienten anvinda
de uppgifter om patienten som finns i patien-
tens informationshanteringstjdnst eller som
kan ses via tjénsten.

I informationshanteringstjdnsten lagras
uppgifter om de samtycken och férbud som
patienterna meddelat med stéd av 10—12 §
samt om den information som patienterna
getts med stod av 17 §. I informationshante-
ringstjénsten lagras ocksé forbud som patien-
ten meddelat mot tagande av organ, vivnader
eller celler for behandling av en annan mén-
niskas sjukdom eller kroppsskada eller ndgon
annan viljeyttring frdn patientens sida som
géller organdonation samt patientens livstes-
tamente. | informationshanteringstjansten kan
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ocksd patientens Ovriga viljeyttringar som
hanfor sig till hélso- och sjukvérden lagras.
Via patientens informationshanterings-
tjénst kan dven sddana uppgifter som &r vik-
tiga med tanke pa patientens hilso- och sjuk-
vard visas. Bestimmelser om vilka uppgifter
som &r saddana viktiga uppgifter som ska vi-
sas via informationshanteringstjansten kan
utfardas genom forordning av social- och hél-
sovardsministeriet. Sadana uppgifter vars ut-
lamnande patienten forbjudit med stod av
10—12 § far dock inte visas via informa-
tionshanteringstjansten.
Folkpensionsanstalten dr registerforare for
patientens informationshanteringstjanst.
Folkpensionsanstalten svarar for uppgifternas
lattillgénglighet och integritet, datainnehal-
lets ofordnderlighet samt for forvaring och
utplaning av uppgifterna. Den som lagrar
uppgifter i patientens informationshanterings-
tjénst svarar for att uppgifterna éar korrekta.

15§

Skyldighet att ansluta sig som anvindare av
informationssystemtjdnsterna

Original av journalhandlingar som upp-
kommit efter anslutningen ska lagras i den
riksomfattande arkiveringstjdnsten. Sam-
tyckes- och forbudshandlingar som hénfor
sig till utlimnandet av dessa journalhand-
lingar ska pa motsvarande sétt lagras i patien-
tens informationshanteringstjdnst. Journal-
handlingar som uppkommit fore anslutningen
kan lagras i den riksomfattande arkiverings-
tjénsten.

Bestimmelser om begransning av skyldig-
heten att lagra vissa sadana originalhandlingar
som avses 1 2 mom. i den riksomfattande
arkiveringstjdnsten kan utfirdas genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet.

16 §

Ansvar vid skétseln av informationssystem-
tjdnsterna

Folkpensionsanstalten dr tekniskt ansvarig
for arkiveringstjdnsten samt dess administra-
tor och svarar i den egenskapen for tjdnsten
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rent generellt och for dess lagenlighet. Vidare
ansvarar Folkpensionsanstalten for den tek-
niska realiseringen av den elektroniska for-
bindelse for atkomst till uppgifter som till-
handahalls patienten enligt 19 § samt for de
tekniska konfigurationer som de riksomfat-
tande informationssystemtjansterna kréver.
Folkpensionsanstalten utovar dven beslutan-
derdtt i fragor som géller systemets datatek-
niska funktion. Detta giller om inget annat
foljer av denna lag eller bestimmelser som
utfiardats med stod av den. Dessutom ansva-
rar Folkpensionsanstalten for formedlingen
av information till allménheten i fragor som
géller de riksomfattande informationssystem-
tjénsterna.

17 §
Information till patienten

Folkpensionsanstalten ska ta fram en
skriftlig beskrivning med information om de
riksomfattande informationssystemtjénsterna,
de allménna verksamhetsprinciper som géller
for dem samt de instanser som ansvarar for
dessa informationssystemtjdnster, forutsitt-
ningarna for utlimnande av patientuppgifter,
patientens ritt att paverka behandlingen av
patientuppgifterna, skydd av patientuppgifter
samt andra omstidndigheter i anslutning till
behandlingen av uppgifter som &r av bety-
delse for patienten.

De tillhandahéllare av hilso- och sjukvards-
tjdnster som anslutit sig som anvéndare av
riksomfattande informationssystemtjénster ska
i samband med den forsta servicehéndelsen ge
patienten denna beskrivning. En anteckning
om informerandet av patienten ska inforas i
patientens informationshanteringstjénst.

Om en patient redan har informerats enligt
1 mom. kan undantag goras fran upplys-
ningsplikten i enlighet med 24 § i personupp-
giftslagen.

19§
Atkomst till uppgifter

En myndig patient ges med hjélp av en
elektronisk forbindelse foljande uppgifter
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som géller honom eller henne och som é&r
lagrade i den riksomfattande arkiverings-
tjénsten:

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

2) uppgifter om organdonationsforbud,
livstestamenten och patientens Ovriga vilje-
yttringar som géller hélso- och sjukvarden
eller organdonation som inforts i patientens
informationshanteringstjanst,

3) uppgifter om tid och plats for service-
héndelser, uppgifter som é&r viktiga med
tanke pa varden, uppgifter om ldkemedelsor-
dinationer och vardforeskrifter, samt

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

Med hjalp av en elektronisk forbindelse for
atkomst till uppgifter kan patienten ocksé ges
uppgifter om tidsbestédllningar samt laborato-
rieresultat, diagnostiska avbildningsresultat
och andra motsvarande undersdkningsresul-
tat.

Oberoende av 1 och 2 mom. ska for-
bindelsen for atkomst till uppgifter realiseras
sa att patienten inte har atkomst till de upp-
gifter vilkas utlimnande en yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden beddomer
kunna medfora allvarlig fara for patientens
hélsa eller vard eller for ndgon annans rattig-
heter.

Forbindelsen for dtkomst till uppgifter ska
realiseras sd att patienten via forbindelsen
kan meddela sddana samtycken som avses i
11 § och sadana forbud som avses i 12 § samt
formedla organdonationsforbud, livstesta-
menten och andra viljeyttringar som géller
hélso- och sjukvarden. Nér forbindelsen rea-
liseras ska man dessutom sdkerstilla att pa-
tientens integritetsskydd inte dventyras. Pa-
tientens rétt till insyn enligt personuppgiftsla-
gen paverkas inte av att han eller hon far
uppgifter med hjilp av en sadan forbindelse.
Bestdmmelser om hur uppgifter ges via for-
bindelsen kan utfirdas genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet.
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20 §
Styrning, overvakning och uppféljning

Den allménna planeringen, styrningen och
overvakningen av den elektroniska behand-
lingen av klientuppgifter inom social- och
hélsovarden och informationsadministratio-
nen i anslutning dértill samt beslutsfattandet
angaende totalfinansieringen av betydande
informationshanteringsprojekt hor till social-
och hélsovardsministeriets uppgifter. Den all-
méinna styrningen och dvervakningen av Be-
folkningsregistercentralens certifikattjanst
hor likvdl gemensamt till social- och hélso-
vardsministeriets och finansministeriets upp-
gifter.

Institutet for hdlsa och vélfdrd svarar for
planeringen, styrningen och uppféljningen av
den elektroniska behandlingen av klientupp-
gifter inom social- och hélsovérden och in-
formationsadministrationen i anslutning dér-
till samt av anvindningen och realiseringen
av de riksomfattande informationssystem-
tjidnster som avses i 14§ och de gemen-
samma dataarkiv som hénfor sig till olika
forvaltningsomraden.

25§
Overgdngsbestimmelser

Med avvikelse fran 24 § trader 15 §, som
géller skyldigheten att ansluta sig som anvén-
dare av riksomfattande informationssystem-
tjénster, 1 kraft den 1 september 2014. For
tillhandahallare av privata hélso- och sjuk-
vardstjanster trader skyldigheten att ansluta
sig som anvéndare av tjdnsterna dock i kraft
den 1 september 2015. Om en tillhandahal-

Helsingfors den 21 december 2010
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lare av hilso- och sjukvardstjanster emeller-
tid har anslutit sig som anvéndare av i denna
lag avsedda informationssystemtjanster innan
15 § trader 1 kraft, giller bestimmelserna i
denna lag de av tillhandahallarens handlingar
som &r kopplade till informationssystemtjéns-
terna. I ovrigt ska tillhandahéllare av hélso-
och sjukvardstjanster iaktta bestimmelserna
om elektronisk behandling av patientuppgif-
ter frdn och med den 1 september 2014. De
riksomfattande  informationssystemtjinster
som avses i 14 § kan tas i bruk stegvis redan
innan skyldigheten att ansluta sig intrdtt. I s
fall tilllimpas denna lag pa den behandling
av patientuppgifter som sker med hjélp av
dessa tjanster. Tillhandahallare av social-
vardstjanster ska iaktta bestimmelserna om
elektronisk behandling av klientuppgifter
inom socialvarden fran och med den 1 sep-
tember 2014.

Avgifter enligt 22 § borjar tas ut hos till-
handahallare av offentliga hélso- och sjuk-
vardstjanster frdn och med den 1 januari
2014 och hos tillhandahallare av privata
hélso- och sjukvardstjanster fran och med
den 1 januari 2015. Befolkningsregistercen-
tralen kan dock for prestationer som den till-
handahallit i enlighet med 14 § ta ut avgifter
som motsvarar kostnaderna for tillhandahal-
landet av service hos Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden tills till-
handahéllarna av hélso- och sjukvardstjanster
borjar betala avgifter enligt 22 § till Befolk-
ningsregistercentralen.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
Atgirder som kriivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen tréder i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko
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Nr 1228

Lag

om édndring av 30 § i lagen om forsok med obrutna servicekedjor inom social- och
hiilsovarden

Utfardad 1 Helsingfors den 21 december 2010

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

30§ Denna lag trider i kraft den 1 april 2011.
) De kommuner och samkommuner som
Ikrafttradande godkénts for forsoket fore lagens ikrafttra-

dande deltar fortfarande i1 forsoket, om de
. . inte lamnar social- och hélsovardsministeriet
Denna lag &r i kraft till och med den 31 o heddelande om att de avstér fran forsoket.
augusti 2015. Meddelandet ska ldmnas senast den 31 mars
7777777777777 2011.

Helsingfors den 21 december 2010

Republikens President
TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko

RP 176/2010
ShUB 30/2010
RSv 195/2010
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Nr 1229

Lag

om édndring av lagen om elektroniska recept

Utfardad i Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om elektroniska recept (61/2007) 28 § 1 och 2 mom., av dem 2 mom. sadant

det lyder i lag 982/2010, samt

fogas till 24 §, sddan den lyder delvis dndrad i lagarna 1567/2009 och 982/2010, ett nytt
2 mom., varvid det nuvarande 2—4 mom. blir 3—5 mom., som foljer:

24§
Styrning, uppfoljning och overvakning

Institutet for hdlsa och vélfdrd svarar for
planeringen och styrningen av elektroniska
recept samt av anvandningen och realise-
ringen av de informationssystemtjénster pa
riksniva som avses i denna lag.

28§

Overgdngsbestimmelse

Med avvikelse fran 27 § trader 8 §, som gél-
ler kryptering av elektroniska recept, i kraft
den 1 april 2012. Den skyldighet att kunna
expediera elektroniska recept som foreskrivs
for apoteken 1 23 § trdder i1 kraft den 1 april
2012. Den skyldighet att gora upp ldkemedels-
ordinationer med anvdndning av elektroniska
recept som foreskrivs i samma paragraf trader
1 kraft den 1 april 2013 vid kommunala och
statliga verksamhetsenheter for hélso- och
sjukvard och den 1 april 2014 vid verksam-
hetsenheter for privat hilso- och sjukvard och
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mottagningar for sjilvstdndiga yrkesutovare
som &r verksamma i deras lokaler.

Avgifter enligt 25 § borjar tas ut hos apo-
tek fran och med den 1 januari 2012, hos
kommunala och statliga verksamhetsenheter
for hélso- och sjukvard fran och med den 1
januari 2013 och hos verksamhetsenheter for
privat hilso- och sjukvard fran och med den
1 januari 2014. Befolkningsregistercentralen
kan dock for prestationer som den tillhanda-
hallit i enlighet med 14 § i lagen om elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom so-
cial- och hélsovérden ta ut avgifter som mot-
svarar kostnaderna for tillhandahéllandet av
service hos Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovérden tills tillhandahallarna
av hélso- och sjukvardstjanster borjar betala
avgifter enligt 25 § 1 denna lag till Befolk-
ningsregistercentralen.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2011.
Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen tréder i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 176/2010
ShUB 30/2010
RSv 195/2010
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Omsorgsminister Paula Risikko
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Nr 1230

Lag

om indring av lagen om patientens stiillning och rittigheter

Utfardad i Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

2§
Definitioner

I denna lag avses med

4) verksamhetsenhet for hdilso- och sjuk-
vdrd en hélsovardscentral enligt folkhélsola-
gen (66/1972) och andra kommunala verksam-
hetsenheter som skoter uppgifter enligt folk-
hélsolagen, sjukhus och separata verksam-
hetsenheter for sjukvard samt andra helheter
med ansvar for varden som samkommunen
for sjukvardsdistriktet bestimmer enligt lagen
om specialiserad sjukvérd (1062/1989), enhe-
ter som tillhandahaller hélso- och sjukvérds-
tjdnster enligt lagen om privat hédlso- och
sjukvard (152/1990), arbetshilsoinstitutet till
den del det tillhandahaller hdlso- och sjuk-
vardstjanster enligt lagen om arbetshélsoinsti-
tutets verksamhet och finansiering (159/1978),
statens sinnessjukhus enligt lagen om statens
sinnessjukhus (1292/1987), sjukvardsanstal-
ter enligt lagen om hélsovarden inom forsvars-
makten (322/1987) samt sjukhus, polikliniker

Helsingfors den 21 december 2010

och andra verksamhetsenheter inom Brottspa-
foljdsmyndighetens hilsovardsenhet som in-
rattats med stod av lagen om Brottspafoljds-
myndigheten (953/2009), och

4 kap.
Journalhandlingar
13a§
Riksomfattande informationssystemtjdnster

Bestammelser om utldimnande av uppgifter
ur journalhandlingar med hjilp av riksomfat-
tande informationssystemtjinster finns i la-
gen om elektronisk behandling av klientupp-
gifter inom social- och hilsovarden
(159/2007). Bestdmmelser om utldmnande av
uppgifter ur recept som lagrats i det recept-
center som Folkpensionsanstalten uppratthal-
ler finns i lagen om elektroniska recept
(61/2007).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 176/2010
ShUB 30/2010
RSv 195/2010

Omsorgsminister Paula Risikko
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Nr 1231

Lag

om dndring av 2 § i lagen om Institutet for hilsa och vélfird

Utfédrdad i1 Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till 2 § 1 lagen om Institutet for héilsa och vélfard (668/2008), sddan paragrafen lyder
delvis dndrad i lag 1067/2009, en ny 4 b-punkt som foljer:

2§
Uppgifter

Institutet ska

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

Helsingfors den 21 december 2010

hélsovarden och informationsadministratio-
nen i anslutning dartill samt av anvdndningen
och realiseringen av riksomfattande informa-
tionssystemtjénster,

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2011.
Atgirder som krivs for verkstilligheten av
denna lag far vidtas innan lagen tréder i kraft.

Republikens President
TARJA HALONEN

RP 176/2010
ShUB 30/2010
RSv 195/2010

Omsorgsminister Paula Risikko
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Nr 1232

Arbets- och niringsministeriets forordning

om indring av arbets- och niringsministeriets forordning om utjimning av rintan for
offentligt understodda export- och fartygskrediter

Utfardad 1 Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med arbets- och niringsministeriets beslut
fogas till arbets- och ndringsministeriets forordning om utjimning av rantan for offentligt
understddda export- och fartygskrediter (1044/2005) en ny 6 a § som foljer:

6ag

Staten betalar arligen till Finlands Export-
kredit Ab forvaltningsarvode pa basis av de
kostnader som forvaltningen av rénteutjim-
ningsverksamheten medfort och de inkomster
som fétts av arvoden som kunder betalat och
av investeringsavkastningar av eget kapital
som allokerats till rdnteutjamningsverksam-
heten, som foljer:

+ Arvoden som kunder betalat

+ Investeringsavkastningar av eget kapital
som allokerats till ridnteutjamningsverksam-
heten

— Kostnaderna for rianteutjimningsverk-
samheten

= Forvaltningsresultatet av rénteutjam-
ningsverksamheten

Helsingfors den 21 december 2010

Till den del forvaltningsresultatet av rénte-
utjimningsverksamheten visar ett underskott
for bokslutsaret, ersitter staten Finlands Ex-
portkredit Ab for underskottet.

Forvaltningsarvodet betalas pa basis av en
utredning som Finlands Exportkredit Ab 1am-
nat inom en manad fran att bolagets arsboks-
lut fardigstdlldes och utredningen inldmna-
des. Utredningen utarbetas utgdende fran bo-
lagets arsbokslut.

Denna forordning trdder i kraft den 1 ja-
nuari 2011.

Néringsminister Mauri Pekkarinen

Regeringssekreterare Christina Snellman
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Nr 1233

Social- och hilsovirdsministeriets forordning

om likemedelsprisnimndens avgiftsbelagda prestationer

Utfédrdad i1 Helsingfors den 21 december 2010

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stdd av 8 § i lagen
om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sddan denna paragraf lyder i lag 348/1994:

Avgiftsbelagda offentligrdttsliga prestationer
1§

Preparat som krdver forsdljningstillstind

Till de ldkemedelsprisndmndens offentlig-
rattsliga avgiftsbelagda prestationer som av-
ses 16 § ilagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) hor behandlingen av an-
sokningar enligt 6 kap. 4§ 1 sjukforsik-
ringslagen (1224/2004) om grundersétt-
ningen och faststéllandet av ett skéligt parti-
pris for ett ldkemedelspreparat samt om ut-
vidgning av en faststdlld grundersittning, be-
handlingen av ansdkningar enligt 8 § om
faststéllande av specialersdttning och ett ské-
ligt partipris for ett lidkemedelspreparat, be-
handlingen av ansOkningar enligt 10 § om
forhojning av ett skiligt partipris, anmal-
ningar om partipris enligt 20 §, ansdkningar
enligt 23 § om ersdttning inom referenspris-
systemet och andra prestationer, for vilka
fasta avgifter enligt 1—10 punkten tas ut hos
sokanden pé foljande sétt:

1) ans6kan om grundersittning och parti-
pris eller specialerséttning och partipris for
ett lakemedelspreparat, nér det ror sig om:

a) ny aktiv ldkemedelssubstans, eller annat
nytt lakemedelspreparat, eller;

b) utvidgad ersittning for ett likemedels-
preparat vid omfattande behand-
ling ..ooooovviii 8 000 euro

2) ansdkan om grundersittning, specialer-
sattning och partipris for ett lakemedelspre-
parat, ndr det ror sig om:

a) nytt kombinationspreparat;

b) utvidgad erséttning for ett lakemedels-
preparat vid begrdnsad behandling;

c) fornyad ansdkan om partipris och ersétt-
ning vilka faststéllts for viss tid for ett origi-
nalpreparat, eller;

d) nytt biosimilarpreparat eller fornyad an-
sokan om det ..................... 5000 euro

3) ansdkan om grunderséttning och parti-
pris eller specialersittning och partipris for
ett ldkemedelspreparat, nér det ror sig om:

a) nytt kombinationspreparat;

b) utvidgad erséttning for ett likemedels-
preparat vid begridnsad behandling;

¢) fornyad ansékan om partipris och ersatt-
ning vilka faststéllts for viss tid for ett origi-
nalpreparat, eller;

d) nytt biosimilarpreparat eller fornyad an-
sokan om det ..................... 2 500 euro

4) ansokan om grundersittning, specialer-
sattning och partipris for ett ldkemedelspre-
parat, nir det ror sig om:

a) nytt synonympreparat;

b) nytt parallellimporterat preparat;
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c¢) fornyad ansdkan om erséttning och par-
tipris vilka faststillts for viss tid for ett syno-
nympreparat eller ett parallellimporterat pre-
parat;

d) fornyad ansdkan om ersittning och par-
tipris for ett originalpreparat nir ett syno-
nympreparat kommit att omfattas av ersétt-
ningssystemet, eller;

e) nytt likemedelspreparat, varav en del
av forpackningarna behandlas vid faststil-
landet av pris och en del inom referenspris-
systemet ...l 3000 euro

5) ansdkan om grundersdttning och parti-
pris eller specialersittning och partipris for
ett ladkemedelspreparat, nér det ror sig om:

a) nytt synonympreparat;

b) nytt parallellimporterat preparat;

c¢) fornyad ansdkan om erséttning och par-
tipris vilka faststillts for viss tid for ett syno-
nympreparat eller ett parallellimporterat pre-
parat,

d) fornyad ansdkan om erséttning och par-
tipris for ett originalpreparat nir ett syno-
nympreparat kommit att omfattas av ersétt-
ningssystemet, eller;

e) nytt likemedelspreparat, varav en del
av forpackningarna behandlas vid faststil-
landet av pris och en del inom referenspris-
systemet ............iiiiiiiiii.. 1500 euro

6) ansokan om grund- och specialersitt-
ning, grund- eller specialersdttning och parti-
pris for ett ldkemedelspreparat, nir det ror sig
om:

a) ny styrka som har samma eller nytt han-
delsnamn;

b) ny form av likemedel som har samma
eller nytt handelsnamn;

¢) erséttning inom referensprissystemet, el-
ler;

d) fornyad ansdkan for ett lakemedelspre-
parat, varav en del av forpackningarna be-
handlas vid faststéillandet av pris och en del
inom referensprissystemet ........ 1 000 euro

7) ansbkan om grund- och specialersatt-
ning, grund- eller specialersdttning och parti-
pris for ett lakemedelspreparat, nir det ror sig
om en ny forpackningsstorlek eller forpack-
ningsform per styrka eller form av ldkemedel
for ett lakemedelspreparat som godkints att
omfattas av erséttningssystemet ... 300 euro

8) ansdkan om forhojning av ett faststillt
partipris .........oiiiiiiiieiii 2 500 euro

Nr 1233

9) anmélan om Overforing av ett faststallt
partipris:

a) for ett nytt handelsnamn;

b) for numret for forséljningstillstandet, el-
ler;

¢) preparatets nordiska varunummer (Vnr),
eller;
d) vid uppsdgning fran ersittningssystemet
av ett lakemedelspreparat som godkénts att
omfattas av ersittningssystemet ... 100 euro

10) anmélan om referenspris per forpack-
MINE Lo eeeeeaen, 30 euro

Ansodkan om ett lakemedelspreparats forsta
styrka eller lakemedelsform och ytterligare
styrkor eller lakemedelsformer i samma anso-
kan ingar i avgiften enligt 1—6 och 8§—9
punkten.

28
Kliniska ndéringspreparat

Till de lidkemedelsprisnimndens offentlig-
rattsliga avgiftsbelagda prestationer som av-
ses 16 § ilagen om grunderna for avgifter till
staten hor behandlingen av ansdkningar en-
ligt 6 kap. 13 § i sjukforsékringslagen om
faststdllande av erséttning och ett skaligt par-
tipris for ett kliniskt ndringspreparat, for vilka
fasta avgifter enligt 1—5 punkten tas ut hos
sOkanden pa foljande sitt:

1) ans6kan om ersittning och partipris for
ett nytt kliniskt néringspreparat . 2 000 euro

2) ansokan om utvidgad ersittning eller
forhojning av ett faststillt skéligt partipris for
ett kliniskt niringspreparat som godkants att
omfattas av erséttningssystemet . 1 500 euro

3) fornyad ansékan om erséttning och par-
tipris vilka faststéllts for viss tid for ett kli-
niskt néringspreparat eller en ny likemedels-
form eller styrka for ett kliniskt niringsprepa-
1 1000 euro

4)ny forpackningsstorlek eller forpack-
ningsform for ett kliniskt néringspreparat
som godkints att omfattas av ersittningssys-
temet ... 300 euro

5) ans6kan om Overforing av ett faststallt
partipris for ett kliniskt néringspreparat till ett
nytt handelsnamn eller uppsédgning fran er-
sattningssystemet av ett kliniskt naringspre-
parat som godkénts att omfattas av ersitt-
ningssystemet ....................... 100 euro
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Ytterligare lakemedelsformer, som ingar i
ansokan géllande ett kliniskt ndringspreparats
forsta lakemedelsform, ingar i avgiften enligt
1—3 och 5 punkten, med undantag av den
nya likemedelsform som avses i 3 punkten.

338
Salvbaser

Till de lakemedelsprisndimndens offentlig-
rattsliga avgiftsbelagda prestationer som av-
ses 16 § ilagen om grunderna for avgifter till
staten hor behandlingen av ansdkningar en-
ligt 6 kap. 13 § i sjukforsékringslagen om
faststillande av ersdttning och ett skéligt par-
tipris for en salvbas for vilka fasta avgifter
enligt 1—4 punkten tas ut hos sokanden pa
foljande sitt:

1) ansokan om ersdttning och partipris
for en ny salvbas eller forhdjning av ett fast-
stallt skéligt partipris for en salvbas som god-
kints att omfattas av ersdttningssyste-
MEE ottt 1 500 euro

2) fornyad ansdkan om erséttning och par-
tipris vilka faststéllts for viss tid for en salv-
bas eller en ny ladkemedelsform ....850 euro

3)ny forpackningsstorlek eller forpack-
ningsform for en salvbas som godkénts att
omfattas av ersittningssystemet ....300 euro

4) ansdkan om Overforing av ett faststéllt
partipris for en salvbas till ett nytt handels-
namn eller uppségning fran erséttningssyste-
met av en salvbas som godkints att omfattas
av ersittningssystemet ............. 100 euro

De ytterligare likemedelsformer som ingar
1 ansokan gillande den forsta lakemedelsfor-
men for en salvbas ingar i avgiften enligt
1—2 och 4 punkten, med undantag av den
nya likemedelsform som avses i 2 punkten.

4§
Preparat som krdver specialtillstand

Till de likemedelsprisnimndens offentlig-
rittsliga avgiftsbelagda prestationer som av-
ses i 6 § ilagen om grunderna for avgifter till
staten hor behandlingen av ansdkningar en-
ligt 21 f§ i ldkemedelslagen (395/1987)om
faststéllande av erséttning och ett skéligt par-
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tipris for ett lakemedelspreparat som ldmnas
ut med specialtillstdnd. For ansokan gillande
ett lakemedelspreparats forsta styrka eller 13-
kemedelsform och ytterligare styrkor eller 14-
kemedelsformer i samma ansdkan tas fasta
avgifter enligt 1—5 punkten ut pa foljande
satt:

1) ny ansokan fran tillverkaren, importd-
ren eller likemedelspartiaffiren om grun-
dersittning, specialersittning och parti-
PIIS o 1 000 euro

2) ny ansokan fran tillverkaren, importdren
eller lidkemedelspartiaffiren om grundersatt-
ning och partipris eller specialerséttning och
partipris ..., 500 euro

3) fornyad ansokan frén tillverkaren, im-
portoren eller likemedelspartiaffiren om
grundersittning, specialersittning och parti-
PIIS oo 400 euro

4) fornyad ansokan frén tillverkaren, im-
portoren eller ldkemedelspartiaffiren om
grunderséttning och partipris eller specialer-

sattning och partipris ................ 200 euro

5) ny eller fornyad ansokan som géller en

enskild patient ........................ 30 euro
58

Avgift enligt denna férordning tas ut dven
da ansokan avslas.

Andra avgiftsbelagda prestationer

63§

Till de prestationer som avses i 7 § i lagen
om grunderna for avgifter till staten och som
lakemedelsprisndmnden prissitter enligt fore-
tagsekonomiska grunder hor sadana utlatan-
den och tjénster som inte har direkt anknyt-
ning till behandlingen av en ansdkan om
faststéllande av pris eller till horande.

Lakemedelsprisnimnden bestimmer om
avgifterna for framtagande av uppgifter enligt
34§ 2 mom. i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999) samt for
utlimnande av kopior och utskrifter enligt
3 mom. i samma paragraf, med beaktande av
vad som foreskrivs i ovan ndmnda paragraf.
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Nr 1233
Befrielse fran avgift lkrafitrddande
7§ 8§
Behandlingsavgiften for ansokan behover Denna forordning trader i kraft den 1 ja-

inte tas ut eller den kan jimkas, om atgangen  nuari 2011 och giller till den 31 december
av lakemedelspreparatet, det kliniska nirings- 2012,

preparatet eller salvbasen &r ringa, men pre-

paraten bor anses nddvindiga med tanke pa

varden.

Helsingfors den 21 december 2010

Social- och hélsovardsminister Juha Rehula

Regeringssekreterare Sanna Pekkarinen

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET
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