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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annettua
lakia. Lisdksi ehdotetaan tehtévdksi lain muuttamisesta johtuvat muutokset kliinisesté
ladketutkimuksesta annettuun lakiin, 1adkinnéallisista laitteista annettuun lakiin, l1d4keticteellisestd
tutkimuksesta annettuun lakiin sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin.
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetusta laista kumottaisiin yksi
pykala.

Esitys liittyy paédministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjaukseen, jonka mukaan tulee
ratkaista sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytOstd annetun lain haasteet niin, ettd voidaan
edistdd Suomessa tehtévié tutkimusta ja mahdollisuutta hyodyntéé tietoa.

Esityksessd ehdotetaan useita merkittdvid muutoksia sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kiaytostd annettuun lakiin. Esityksen tavoitteena on mahdollistaa houkutteleva toimintaympéristo
sekd kotimaisille ettd kansainvilisille tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatioalan toimijoille
kansalaisten oikeuksia ja yksityisyyttd kunnioittaen sekd kansallinen turvallisuus varmistaen.

Ehdotettu laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain muuttamisesta on
tarkoitettu tulemaan voimaan 1.5.2026. Kliinisid tutkimuksia koskeva soveltamisalan tdsmennys
on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2026. Muut ehdotetut lait on tarkoitettu
tulemaan voimaan 1.1.2026.
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VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd (552/2019, jdljempénd toisiolaki) tuli
voimaan 1.5.2019. Toisiolain tavoitteena oli mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon
toiminnassa sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa
tallennettujen henkildtietojen tehokas ja tietoturvallinen késittely sekd niiden yhdistdminen
erdiden keskusvirastojen henkildtietoihin. Toissijaisia kéyttdtarkoituksia ovat muun muassa
tieteellinen tutkimus, tilastointi sekd kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. Toisiolain keskeisena
tarkoituksena oli myds suojata kaikessa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa kisittelyssa
henkilGtiedot siten, ettd kansalaisten luottamusta voidaan vahvistaa suhteessa heidén tietojensa
kasittelyyn toissijaisessa kayttotarkoituksessa. Lailla perustettiin myds Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomainen Findata, joka myontdéd tietolupia toisiolaissa sédddettivien tietojen
kayttoon.

Toisiolain soveltamisessa on ilmennyt useita haasteita, joihin on kiinnitetty huomiota muun
muassa tutkijoiden, terveydenhuollon toimijoiden, viranomaisten ja kansalaisten taholta. Myds
sosiaali- ja terveysvaliokunta on useaan otteeseen kiinnittdnyt ndihin ongelmiin huomiota seké
kiirehtinyt sdddosvalmistelua ndiden ongelmien ratkaisemiseksi (muun muassa StVM 22/2021
vp, s. 12—13; StVM 17/2021 vp, s. 3; StVM 11/2021 vp, s. 16).

Esityksessd ehdotetaan useita muutoksia toisiolakiin ja siithen liittyviin lakeihin.
Muutosehdotukset liittyvét tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen Kkésittelyyn,
kansainvéliseen tutkimusyhteistyohon, toisiokdyton maksuihin, tietoaineistojen ja tulosten
anonymisointiin seké toisiolain suhteeseen kliinisiin tutkimuksiin. Muutosehdotusten tavoitteena
on luoda joustavuutta nykyiseen osittain keskitettyyn tietolupien ja tietopyyntdjen
kisittelymalliin ja mahdollistaa niiden tehokas késittely. Esityksen tavoitteena on perustelujen
(s. 29) mukaan ratkaista keskeiset toisiolakiin liittyvét haasteet ja edistdd rekisteritutkimusta ja
kliinistd tutkimusta siten, ettd samalla huolehditaan kansalaisten yksityisyyden ja henkil&tietojen
suojasta. Lakiuudistuksen avulla halutaan purkaa lainsddddnnon aiheuttamia hidasteita ja esteité
toisiokdytdssa.

Viitaten edelld mainittuihin ongelmiin toisiolain soveltamisessa valiokunta pitdd esityksen
tavoitteita ja ehdotuksia térkeind ja kannattaa lakiehdotusten hyvéksymisté jéljempéna esitetyin
muutoksin.

Hajautettu malli

Esitykselld mahdollistetaan toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyyntdjen kisittelyssa
hajautettu malli, jolloin hakija voi kéyttda sekd nykyisen keskitetyn mallin mukaista tietolupa- ja
tietopyyntokésittelyd ettd ehdotetun hajautetun mallin mukaista késittelyd, niin sanottua
hybridimallia. Voimassa olevan lain mukaan Tietolupaviranomainen késittelee kaikki
tietolupahakemukset, jotka koskevat usean toisiolain 6 §:n organisaation tietoaineistoja ja kaikki
toisiolain mukaiset tietopyynnot. Muutosehdotusten my6td myds muut toisiolain 6 §:ssd
tarkoitetut organisaatiot voivat késitelld usean organisaation tietoaineistoja koskevia tietolupia ja
toisiolain mukaisia tietopyyntdjd. Findatan lisdksi myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
Kansanelédkelaitos, Lupa- ja valvontavirasto, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus tai
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jokin sosiaali- ja terveydenhuollon julkinen palvelunjérjestdjd voi koota, yhdistelld ja esikdsitelld
usean rekisterinpitéjén tietoaineistoja.

Ehdotuksen mukaan hakija voi toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynnon, joka koskee
useamman kuin yhden toisiolain 6 §:ssi tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko Findatalle
tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen. Jos hakija toimittaa
hakemuksen tai pyynnon Findatalle, késittelyprosessi toteutetaan kuten nykyisessd mallissa,
jolloin Findata kisittelee hakemuksen tai pyynnon ja tekee péddtdksen usean organisaation
tietoaineistoja koskien. Jos taas hakija toimittaa hakemuksen tai pyynnon organisaatioille
erikseen, tdlloin jokainen organisaatio kisittelee ja tekee péddtoksen omien tietoaineistojensa
osalta.

Ehdotetun mallin on katsottu valiokunnan asiantuntijakuulemisissa olevan varsin laajasti
kannatettava ja oikeansuuntainen. Asiantuntijakuulemisen perusteella tietolupahakemusten
kisittelyssd voi olla haasteellista arvioida, millainen vaikutus eri rekisterinpitéjien
tietoaineistojen yhdistdmiselld olisi. Vaikka ehdotetun hajautetun mallin on yhtdiltd arvioitu
tuovan kustannushydtyjd, on saadussa lausuntopalautteessa toisaalta esitetty mahdollisia
kustannushyotyja kohtaan myos kritiikkié.

Valiokunta toteaa, ettd asiantuntijakuulemisen perusteella voimassa olevassa toisiolaissa séddetty
keskitetty malli tietolupien ja tietopyyntdjen sekéd tietoaineistojen Kkésittelylle on koettu
joustamattomaksi ja ongelmalliseksi. Ehdotetun hajautetun mallin tarkoituksena on saadun
selvityksen mukaan sdilyttdd voimassa olevan mallin hyvét puolet, jolloin tietolupa ja
tietoaineistot on mahdollista saada edelleen keskitetyn lupaviranomaisen kautta. Keskitettyjen
palvelujen tarve on tunnistettu erityisesti yrityssektorilla, jossa keskitetty lupamenettely ja
tietoaineistojen kokoaminen on Kkatsottu tehokkaammaksi kuin erilliset lupamenettelyt.
Hajautetumpaa mallia puolestaan ovat kannattaneet muun muassa hyvinvointialueet, joissa
mahdollisuus késitelld usean hyvinvointialueen tietoja koskevia tietolupia sekd mahdollisuus
koota ja yhdistelld hyvinvointialueiden tietoaineistoja on katsottu tarpeelliseksi. Néin ollen
ehdotetulla sdéntelylld voidaan valiokunnan ndkemyksen mukaan lisdtd menettelyihin
joustavuutta sekd mahdollistaa hakemusten, pyyntdjen ja tietojen késittely eri toimijoiden
kannalta erilaisissa tilanteissa tarkoituksenmukaisimmalla tavalla. Valiokunta pitd4 myonteisend,
ettd ehdotetun mallin arvioidaan edistdvén ja lisddvéin tutkimus- ja innovaatiotoimintaa seké
laskevan niiden kustannuksia. Valiokunta painottaa, ettd hajautettu malli edellyttdd kyseisiltd
organisaatioilta yhteistyotd ja koordinaatiota lain sujuvan ja yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi seké eri rekisterinpitijien tietojen yhdistimisen vaikutusten arvioimiseksi.

Valiokunta pitédé kannatettavana rekisterinpitéjien laajempaa mahdollisuutta kisitelld ja tuottaa
tietoaineistoja, mutta korostaa, ettd samalla on tirkedd huolehtia rekisterdityjen yksityisyyden
suojasta.  Valiokunnan asiantuntijakuulemisen  perusteella  hallituksen  esityksessé
mahdollistetaan varsin laajasti yksityiseldmén suojan ydinalueelle kuuluvien tietojen késittely
toissijaisiin tarkoituksiin. Ehdotettu séédntely asettaa ennakkokontrolleja tietojen saannille ja
kiytolle. Asiantuntijakuulemisissa on kuitenkin korostettu myds sitd, ettd jdlkikéteisen
valvonnan mahdollistamiseksi toimivaltaisten viranomaisten on dokumentoitava riittdvésti
myo0s, miten vélttiméttomyysedellytystd on  sovellettu  kussakin tietolupa- tai
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tietopyyntopédatoksessd. Télld on merkitystd niin pditdksen saajan kuin késittelyn kohteena
olevien rekisterdityjen oikeusturvan kannalta.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa kiinnitettiin huomiota myos siihen, etti rekisterdity voi
joutua kohtuuttomaan tilanteeseen, jos hdn on kiyttinyt usean eri sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunjérjestijén palveluita ja joutuu tekemién oikeuksiensa kéyttdmistd koskevan pyynnén
jokaiselle rekisterinpitdjille erikseen. Kuulemisissa nostettiin esiin tarve perustaa kansallinen
keskitetty palvelu rekisterdityjen oikeuksien, kuten vastustamisoikeuden, kdyttdmiselle, koska
rekisterdityjen oikeuksia koskevan pyynnon vilittyminen eri rekisterinpitdjien vélilld voi olla
epdvarmaa ilman keskitettyé palvelua.

Valiokunta toteaa, ettd kansallinen keskitetty palvelu rekisterdityjen oikeuksien kayttdmisté
varten vahvistaisi rekisterdityjen oikeuksien toteutumista. Saadun selvityksen mukaan keskitetyn
palvelun perustamisen kustannuksia selvitetdin parhaillaan sosiaali- ja terveysministeriossa.
Valiokunta korostaa, ettd palvelun toteuttamista on tarpeen arvioida jatkovalmistelussa.

Toimivaltaisen viranomaisen mddrdytyminen

Hallituksen esityksessd toisiolakiin ehdotetaan lisdttdvaksi uusi 6 a § tietolupakésittelyyn
liittyvésté toimivallasta, 6 b § tietopyyntokasittelyyn liittyvésté toimivallasta ja 6 c § tietolupa- ja
tietopyyntokésittelyyn liittyvén toimivallan siirrosta. Toisiolain 51 §:44n ehdotetaan lisattdvaksi
uusi 2 momentti, jonka mukaan, jos hakemus tai tietopyyntd on koskenut usean organisaation
tietoja ja kukin 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio on myOntidnyt tietoluvan tai tehnyt
tietopyyntopéditoksen omien tietoaineistojensa osalta, kyseiset organisaatiot voivat paattad, ettd
joko Tietolupaviranomainen tai jokin hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai
8 kohdassa tarkoitettu organisaatio kokoaa tietoaineistot. Jos organisaatiot eivdt pédse
yhteisymmairrykseen siitd, mikd organisaatio kokoaa tietoaineistot, tietoaineistot kokoaa
Tietolupaviranomainen.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on kiinnitetty huomiota siihen, etti viranomaisten
toimivaltasuhteiden l&htokohdat ja toimivallan siirtdimisen edellytykset eivdt ilmene laista
riittdvin tdsméllisesti ja ettd ehdotetut sdédnnokset mahdollistaisivat kéytdnnossd rajoituksetta
toimivallan siirtdmisen toiselle viranomaiselle. Perustuslakivaliokunnan mielestd ehdotettu
sddntely tiyttdd sindnséd perustuslakivaliokunnan kéytinnossi asetetut vahimmaisvaatimukset.
Perustuslakivaliokunta kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, ettd ehdotettu toimivaltaa ja sen
siirtdimistd koskeva sdédntely on varsin vaikeaselkoista. Perustuslakivaliokunnan lausunnon
mukaan sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syyti selkeyttda ehdotettua siéntelya.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, ettd 1. lakichdotuksen 6 ¢, 51, 51 aja 51 d §:n sdéntelya
selkeytetddn ja tismennetddn jaljempand yksityiskohtaisissa perusteluissa esitetyin tavoin.

Kliiniset tutkimukset
Toisiolakiin ehdotetaan lisattdvaksi uusi 2 §:n 4 momentti, jossa sdddetdin siiti, ett toisiolakia ei

sovelleta Kkliinisisséd tutkimuksissa tapahtuvaan henkilotietojen késittelyyn. Kliinisesté
ladketutkimuksesta annettuun lakiin (983/2021), 14dkinnéllisisté laitteista annettuun lakiin (719/
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2021) seké ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999) ehdotetaan lisattavaksi
tdsmentdvit sddnnokset siitd, milld edellytyksilld tutkittavaa koskevat rekisteritiedot on
mahdollista saada kliinisten tutkimusten kéyttoon.

Valiokunta pitdd echdotettua sdéntelyd kannatettavana ja tarpeellisena. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta ja perustuslakivaliokunta ovat aiemmin korostaneet tarvetta selvittda toisiolain
suhdetta Kkliinistd lddketutkimusta koskevaan lainsddddntoon sekd@ muuhun sosiaali- ja
terveysalan tutkimustoimintaa koskevaan sdéntelyyn (muun muassa StVM 22/2021 vp, s. 12—
13; PeVL 23/2020 vp, s. 7). Toisiolain suhde muuhun tutkimuslainsdéddiantoon on ollut epéselvé
lain voimaantulosta ldhtien. Epédselvyys on olennaisesti vaikeuttanut kliinisten tutkimusten
suorittamisen edellytyksid Suomessa, ja esityksen perustelujen (s. 19) mukaan esimerkiksi
monien vdestdd pitkdaikaisesti seuraavien isojen kohorttitutkimuksien aineistonkeruut ovat olleet
pysédhdyksissé pitkédn.

Myoés valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on ehdotettua Kkliinisid tutkimuksia koskevaa
sadntelyd lahtokohtaisesti kannatettu. Lausuntopalautteessa on kuitenkin nostettu esiin edelleen
tarvetta selkeyttdd titd sdéntelykokonaisuutta. Selkeyttdmistarvetta on muun muassa liittyen
Kanta-palvelujen hyddyntdmiseen kliinisissé tutkimuksissa.

Sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityksen mukaan esityksen 2.—4. lakiehdotuksen
mukaan Kansaneldkelaitoksen tiedot kuuluvat kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeuksien
piiriin ainoastaan siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilGtietoja tai sédhkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 3 §:n 4 kohdassa
tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja ladkeméddrdyksistd ja niihin liittyvistd
toimitustiedoista. Kanta-palveluihin tallennetut tiedot sen sijaan eivit esityksen perustelujen (s.
88) mukaan kuulu ehdotettujen kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeuksien piiriin. Asia
edellyttdd ministerion ndkemyksen mukaan jatkovalmistelua.

Sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityksen mukaan tutkimuslainsdddéannon
selkiyttimiseksi on parhaillaan kdynnissd hanke, jossa tarkoituksena on jatkaa sosiaali- ja
terveydenhuollon tutkimustoimintaa koskevan sdéntelyn yhteensovittamista ja selkiyttdmista.
Valiokunta pitdd mainittua hanketta vélttdméattomana. Nyt késittelyssd olevasta esityksestd
huolimatta valiokunnan ndkemyksen mukaan on edelleen tarve jatkaa sosiaali- ja
terveydenhuollon tutkimustoimintaa koskevan lainsdddantokokonaisuuden yhteensovittamista ja
selkeyttdmistd, jotta tutkimustoimintaa koskevat menettelyt olisivat henkilGtietojen suoja
turvaten mahdollisimman sujuvat.

Kansainvilinen tutkimusyhteistyé

Kansainvilisen tutkimusyhteistyon edistimiseksi esityksessd ehdotetaan liséttdviksi toisiolakiin
uusi 51 ¢ §, jossa sdddetddan mahdollisuudesta luovuttaa pseudonymisoituja henkil6tietoja seké
anonymisoituja tietoja muuhun turvalliseen kéyttoymparistoon kuin 20 §:ssd tarkoitettuun
tietoturvalliseen kayttdympéristoon (niin sanottu poikkeustietolupa). Téllainen luovutus on
kuitenkin mahdollista vain, jos tietoaineistojen kisittely tiyttdd 51 c §:ssd sdddetyt edellytykset,
kuten riittévit tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset. Esityksen (s. 32) mukaan kyseessé voi olla
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esimerkiksi tutkimushanke, jossa tietoaineistoja kisitelldén jonkin tunnetun ja luotettavan
ulkomaisen yliopiston tai yliopistosairaalan turvallisessa kayttoympéristossa.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa ehdotettua sddntelyé on puollettu, koska toisiolain 20 §:ssé
tarkoitettuja tietoturvallisia kdyttdympéristdjd ei télld hetkelld ole Suomen ulkopuolella, miké
vaikeuttaa suomalaisten tutkijoiden osallistumista kansainvéliseen tutkimusyhteistyohon.
Toisiolaki ei estd sité, ettd myos Suomen ulkopuolella sijaitseva kadyttoympéristd auditoitaisiin
toisiolain ja Tietolupaviranomaisen miirdyksen mukaisesti. Kaytdnnossé toisiolain 20 §:ssd
tarkoitettuja kayttoympéristojéd ei kuitenkaan ole syntynyt Suomen ulkopuolelle ja ulkomaisten
toimijoiden halukkuus auditoida kéyttdymparistonsd Suomen kansallisten vaatimusten
mukaisesti ndhdddn epitodennikoisend. Ulkomaisilla tutkijoilla on mahdollisuus saada
etikdyttoyhteydelld pédsy toisiolain mukaisiin tietoturvallisiin kdyttdympéristdihin ja késitelld
niissd suomalaisia tietoaineistoja. Lisdksi tutkijalle voidaan luovuttaa toisiolain mukaisia
aggregoituja tilastotietoja. Niiden ei kuitenkaan ole katsottu olevan kéytdnndssa riittdvid keinoja
tutkimusyhteistyon edistdmiseksi.

Ehdotetun séddntelyn on valiokunnan asiantuntijakuulemisissa toisaalta katsottu olevan
henkil6tietojen  suojan  kannalta  ongelmallista, koska ulkomaiselle turvalliselle
kayttoympéristolle ei ole asetettu tasmaéllisié tietosuoja- ja tietoturvavaatimuksia, kuten on tehty
Suomessa toimiville tietoturvallisille kayttdympaéristdille.

Valiokunta pitdd tirkednd ehdotetun sddntelyn tavoitetta parantaa suomalaisten tutkijoiden
mahdollisuuksia osallistua kansainvéliseen tutkimusyhteistydhon. HenkilGtietojen kaésittely
kansainvélisessd tutkimusyhteistydssi on esityksen perustelujen (s. 39 ja 43) mukaan tarpeellista
myos siksi, ettd voidaan edistdd uusien hoitomuotojen ja -keinojen kehittdmistd suomalaisten
potilaiden tarpeisiin.

Poikkeustietoluvassa tehddén sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityksen mukaan
tietosuojalainsédddédnndn mukainen riskiperusteinen arviointi, jossa otetaan huomioon muun
muassa tietoaineistoon kohdistuvat riskit ja tietoaineistojen késittelyn tietosuojan ja tietoturvan
taso. Poikkeustietoluvassa ei siten ole kyse vastaavanlaisesta arvioinnista kuin toisiolain 26 §:ssi
tarkoitetussa arvioinnissa siitd, tdyttddko tietoturvallinen kayttSympéristd tietoturvallisuutta
koskevat vaatimukset. Sen sijaan arviointi kohdistuu siithen, voidaanko poikkeustietolupa hakijan
antamien tietojen perusteella myontdd. Arviointi perustuu ndin ollen kokonaisharkintaan, jossa
otetaan huomioon hankkeen toteutumisesta aiheutuvat potentiaaliset hyodyt ja késittelysté
aiheutuvat riskit. Valiokunta toteaa, ettd EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen sdédnnokset ja
vaatimukset henkilGtietojen késittelylle ovat suoraan sovellettavia kaikissa EU:n ja ETAn
jdsenmaissa. Jos henkil6tietoja luovutetaan kolmansiin maihin, luovutuksessa tulee huomioida
yleisen tietosuoja-asetuksen V luvun vaatimukset henkilGtietojen siirrosta kolmansiin maihin,
kuten 45 artiklan mukainen tietosuojan riittdvyyttd koskeva pditds. Valiokunta myds korostaa,
ettd esityksen mukaan tiedot tulee anonymisoida tai pseudonymisoida ennen niiden luovuttamista
muuhun turvalliseen kdyttoympéristoon. Lisdksi Tietolupaviranomainen voi liittdd tietolupaan
tarkempia tietojen késittelyd koskevia ehtoja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalueesta
seka direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta (European Health Data
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Space, jdljempénd EHDS-asetus) tulee saadun selvityksen mukaan helpottamaan eurooppalaista
tutkimusyhteistyotd, silld asetus tulee luomaan toisiokdyton kéyttdympéristdille yhteiset
eurooppalaiset vaatimukset, joita sovelletaan 27.3.2029 ldhtien. Komissio sdétdd selvityksen
mukaan viimeistddn 27.3.2027 mennessd tiytdntoonpanosdddoksilld  kayttdympéristoja
koskevista vaatimuksista. Esityksessd ehdotettu 51 c § olisi véliaikainen ratkaisu kansainvélisen
tutkimusyhteistyon mahdollistamiselle ennen EHDS-asetuksen soveltamista.

Valiokunta toteaa, ettd kansainvilistd tutkimusyhteistyotd koskevan sédédntelyn soveltamista on
tarpeen arvioida yhteistyOssd keskeisten viranomaisten kanssa, jotta jatkovalmistelussa
edistetddn kansainvalistd tutkimusyhteistyotd turvaten samalla henkilGtietojen suoja.

Taloudelliset vaikutukset

Sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityksen mukaan esitys on tietokatkoksen vuoksi
annettu eduskunnalle virheellisesti niin, ettd esityksessé ei ole tuotu esiin sen yhteyttd vuoden
2026 talousarvioesitykseen. Esityksen perusteluissa taloudellisia vaikutuksia késittelevassi
jaksossa (s. 24) todetaan muun muassa, ettd koska taloudelliset vaikutukset hyvinvointialueille ja
muille organisaatioille ovat vield epdvarmoja, toimijoille ei tissd vaiheessa ehdoteta
lisdrahoitusta, vaan tehtdvét suoritettaisiin nykyisilla resursseilla.

Ministerié on valiokuntakisittelyn yhteydessé tdsmentényt, ettd esitys liittyy valtion vuoden
2026 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdvaksi sen yhteydessi. Esityksessa ehdotetut
muutokset tarkoittavat ministerioltd saadun selvityksen mukaan uusia tehtévié toisiolain 6 §:ssé
tarkoitetuille organisaatioille. Tehtavét tulevat selvityksen mukaan tarkoittamaan lisdresurssin ja
uuden osaamisen tarvetta erityisesti pienemmilld hyvinvointialueilla. Uusien tehtivien
toteuttamisen ~ mahdollistamiseksi ~ vuoden 2026  talousarvioesityksessd  esitetddn
hyvinvointialueille 1 000 000 euron lisérahoitusta.

Valiokunta pitdd térkednd, ettd lakiehdotuksen tarkoittamiin muutoksiin varataan riittdva
rahoitus. Valiokunta pitdd myoOnteisend, ettd valtion talousarvioesityksessd on esitetty
lisdrahoitusta hyvinvointialueille toisiolain muutosten ja tietoaineistojen késittelyn laajentamisen
toteuttamiseen. Lisdrahoituksen tarkoituksena on sosiaali- ja terveysministerioltd saadun
selvityksen mukaan helpottaa hyvinvointialueiden valmistautumista ehdotettuihin uusiin
tehtiviin. Valiokunta toteaa, ettd hyvinvointialueiden rahoituksesta annetun lain (617/2021) 9 §:n
mukaisesti hyvinvointialueiden lakiin perustuva tehtivien laadun tai laajuuden muutos tulee ottaa
valtion rahoituksessa tdysiméérdisesti huomioon. Valiokunta pitdd siten vélttiméttoméana, ettd
tarkoitukseen varatun rahoituksen riittdvyyttd ja kohdentumista seurataan ja arvioidaan seké
rahoitusta tarvittaessa muutetaan. Valiokunta korostaa, ettd kustannusvaikutuksia myos muille
sadntelyssé tarkoitetuille toimijoille tulee seurata ja arvioida riittdvan rahoituksen turvaamiseksi.

Suhde EHDS-asetukseen

EHDS-asetus tuli voimaan 26.3.2025. Asetuksen yleinen soveltaminen alkaa 26.3.2027, minka
lisdksi asetus siséltdd useita siirtyméaikoja. Asetuksen tarkoituksena on edistdd sidhkdisten
terveystietojen saatavuutta ensisijaista ja toissijaista kdyttod varten. Asetuksessa sdddetddn
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kayttod koskevista vaatimuksista ja hallinnosta sekd
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vaatimuksista potilaskertomusjérjestelmille ja hyvinvointisovelluksille. Asetuksella perustetaan
rajat ylittdva infrastruktuuri sdhkdisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kédyttdd varten
sekd ensisijaista ja toissijaista terveystietojen kdyttod koordinoiva eurooppalaisen
terveystietoalueen neuvosto.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa kiinnitettiin huomiota nyt ehdotetun hallituksen esityksen
suhteeseen EHDS-asetukseen. Kuulemisissa muun muassa todettiin, ettd EHDS-asetuksella voi
olla vaikutusta toisiolakiin esitettyjen muutosten tarkoituksenmukaisuuteen, jos toisiolakia
joudutaan jélleen muuttamaan suhteellisen pian esitettyjen muutosten voimaantulon jélkeen.

Valiokunnan sosiaali- ja terveysministeridltd saaman selvityksen mukaan kansallinen toisiolaki
muistuttaa keskeisiltd osiltaan EHDS-asetuksen toisiokéyttdd koskevia sdénnoksid, minké vuoksi
Suomi on paremmin valmistautunut EHDS-asetuksen soveltamiseen kuin useimmat muut
jdsenmaat. Ministerid toteaa lisdksi, ettd EHDS-asetus sisdltdd EU-asetuksille epéatyypillisesti
poikkeuksellisen paljon kansallista litkkumavaraa. Kansallista liikkumavaraa sisdltyy
toisiokédyton osalta useaan asetuksen sdédnnokseen.

Sosiaali- ja terveysministeridssd on saadun selvityksen mukaan kdynnissé lainsdéddéntohanke,
jonka tarkoituksena on toimeenpanna EHDS-asetuksen toisiokdyttod koskeva osuus. Hankkeessa
on tarkoitus arvioida, miten EHDS-asetuksen asettamat velvoitteet tullaan toteuttamaan
kansallisesti ja millaista kansallista lainsdédéntod tulisi sdilyttdd EHDS-asetuksen rinnalla.
Hallituksen esitys EHDS-asetusta tidydentdvéstd sdédntelysti sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin on tarkoitus antaa eduskunnalle
syksylla 2026.

Sosiaali- ja terveysministeri0 toteaa, ettd useat sidosryhmat ovat tuoneet esille, etti toisiolakia on
syytd uudistaa pikaisesti siitd huolimatta, ettd EHDS-asetus on tullut voimaan ja sen toisiokayttoa
koskevaa lukua aletaan soveltaa vuonna 2029. Toisiolain uudistamista tullaan ministerion
mukaan jatkamaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa.

Valiokunta pitdd saadun selvityksen perusteella tutkimusyhteistyon edistimiseksi tarkednd, etta
nyt ehdotetulla toisiolain muutoksella pyritdin ratkaisemaan toisiolain keskeisimmaét haasteet jo
ennen EHDS-asetuksen soveltamista. Samalla valiokunta kuitenkin korostaa, ettd nyt
ehdotettujen sdénnosten soveltamiskdytdntdd on syytéd seurata ja arvioida seké tulee huolehtia,
etti EHDS-asetuksen kansallisessa toimeenpanossa huomioidaan asetuksen mahdollistama
kansallinen liikkkumavara siten, etté asetuksen toimeenpano tukee tarkoituksenmukaisilta osiltaan
kansallisia tarpeita.

Valiokunta toteaa lopuksi, ettd nyt ehdotettujen muutosten liséksi toisiolakiin liittyy saadun
selvityksen mukaan my0s muita muutostarpeita. Valiokunta pitdd térkednd, ettd toisiolain
soveltamisessa ilmenneisiin muihin haasteisiin ja muutostarpeisiin liittyvaé valmistelua jatketaan
sekd EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessé ettd hallituksen esityksessé (s. 7) mainitussa
tutkimuslainsdddannon selkiyttdmistd koskevassa hankkeessa siten, ettd yhtiéltd joustavoitetaan
ja edistetdin edelleen tutkimuksen tekemistd kuitenkin siten, etti ja toisaalta turvataan
henkilGtietojen késittelyssa yksityisyyden suoja.
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VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1. Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetun lain muuttamisesta

6 c §. Tietolupa- ja tietopyyntokisittelyyn liittyviin toimivallan siirto. Valiokunta ehdottaa,
ettdi pykdldn 1 momentin tietolupa- ja tietopyyntokisittelyn sdéntelyd selkeytetddn ja
tdsmennetdin.

Sdannostd ehdotetaan tismennettdviksi ensinnékin siten, ettd toimivalta on mahdollista luovuttaa
erikseen tietolupapéétdsten ja tietopyyntdpéatosten osalta.

Pykidldn 1 momenttia ehdotetaan tdsmennettdviksi siirron voimassaoloajan osalta siten, ettd
toimivallan siirto voidaan tehda toistaiseksi tai médariajaksi.

Pykilidn 1 momenttia ehdotetaan tdsmennettdvaksi myos siten, ettd toimivallan siirron tulee olla
organisaation resurssit ja kéytettivissd oleva asiantuntemus huomioiden perusteltua. Siirron tulee
siten perustua harkintaan siitd, onko organisaatiolla tarvittavia resursseja ja asiantuntemusta
kidsitelld omia tietoaineistojaan koskevia tietolupia tai tietopyyntdjd vai onko
tarkoituksenmukaista antaa toimivalta niiden suhteen Tietolupaviranomaiselle.

Lisdksi pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan lisattdvaksi sddnnds, jonka mukaan organisaatio voi
palauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle, jos se katsoo, etti
toimivallan siirrolle ei ole endé perusteita. Jos siis organisaatio on jossain vaiheessa siirtédnyt
toimivallan Tietolupaviranomaiselle ja silld olisikin mydhemmin tarvittavat resurssit ja
asiantuntemus késitelld omien tietoaineistojensa tietolupa- tai tietopyyntopaétoksid, organisaatio
voi ilmoituksellaan palauttaa toimivallan itselleen. Tdmén jidlkeen organisaatio tekee omia
tietoaineistojaan koskevat tietolupa- tai tietopyyntopaatokset.

Vastaavat toimivallan siirtoa koskevat tdsmennykset ehdotetaan lakichdotuksen 51 a ja
51 d §:4an.

36 a §. Tietolupa- ja tietopyyntokiisittelyyn liittyviin toimivallan siirto. Pykildd ehdotetaan
tdsmennettiaviksi, koska sddntely on viélttiméttomyysedellytyksen ndkokulmasta liian viljé ja
lisdksi ehdotetun sdéntelyn on valiokunnan kuulemisissa katsottu mahdollistavan sen, ettd
tietoaineistojen kokoaja itse voisi poimia rekisterinpitdjan tietovarannoista tietoluvan mukaiset
tiedot.

Pykildn 1 momenttia muutetaan siten, ettd kokoajalla on oikeus saada rekisterinpitdjiltd laissa
sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi vélttimattomait tiedot, jotka on lueteltu 1 momentin 1—3
kohdissa. Momentin 4 kohta poistetaan, silldi 1—3 kohdissa luetellut tiedot ovat sosiaali- ja
terveysministerioltd saadun selvityksen perusteella riittdvid 51 §:ssd sdéddettyjen tehtdvien
hoitamiseksi.

Lisdksi ehdotettu pykéldn 3 momentti poistetaan, koska pykéldn 2 momentissa sédddetddn siité,

ettd 1 momentissa tarkoitetut tiedot toimitetaan tietoaineistojen kokoajalle 6 §:ssé tarkoitetuilta
rekisterinpitdjiltd tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vilityksella.

10
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Ehdotettu 3 momentin séédntely on siten tarpeeton. Tietoaineiston kokoajalla ei ole oikeutta
poimia itse tietoja rekisterinpitdjan tietovarannoista. Pykéldn 3 momentin poiston seurauksena
ehdotettu 4 momentti siirtyy pykélan 3 momentiksi.

51 §. Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan mydntimisen tai tietopyyntopiitoksen
jilkeen. Pykildn 2 momenttia ehdotetaan tdsmennettdvéksi siten, ettd paitdksen siitd, mikd
organisaatio kokoaa tietoaineistot, tekevdt hakemuksen tai pyynnén kohteena olevat
organisaatiot yhteisty0ssd perustuen organisaatioiden resursseihin ja kéytettdvissd olevaan
asiantuntemukseen. Tietoaineistojen ~ kokoajan  tehtivd  voidaan  antaa  joko
Tietolupaviranomaiselle tai 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitetulle organisaatiolle.
Sadnnoksen perusteella organisaatioiden tulee yhteistydssé arvioida, milld organisaatiolla on
tarvittavat resurssit ja asiantuntemus kyseisten tietojen osalta usean organisaation tietoaineistojen
kokoamiseen, yhdistdmiseen, esikésittelyyn, pseudonymisointiin tai anonymisointiin.
Lahtokohtaisesti tietoaineistojen kokoajan tehtdvd on tarkoituksenmukaista antaa joko
Tietolupaviranomaiselle, jolla on jo ennestdéin kokemusta eri rekisterinpitéjien tietoaineistojen
kokoamisesta, tai vaihtoehtoisesti sellaiselle momentissa tarkoitetulle viranomaistoimijalle,
jonka tietoaineistot muodostavat suurimman osan tietolupahakemuksessa tai tietopyynnossi
haettavista tiedoista.

Momenttia tdydennetddn lisdksi siten, ettd 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio
voi ilmoittaa, etté se ei ole kéytettdvissi kyseiseen tehtévién. Jos organisaatio katsoo, ettd sillé ei
ole tarvittavia resursseja ja asiantuntemusta usean rekisterinpitijin tietoaineistojen kokoamiseen,
organisaatio voi ilmoittaa, ettd se ei ole kdytettdvissd tdhdn tehtdvddn. Télloin tietoaineistot
kokoaa joko Tietolupaviranomainen tai jokin toinen momentissa tarkoitettu organisaatio.

Kokoavaa viranomaista koskevan pédéitdksen tulee tapahtua yhteisymmaérryksessé
organisaatioiden kesken. Jos organisaatiot eivdt péddse yhteisymmaérrykseen siitd, mika
organisaatio kokoaa tictoaineistot, tictoaineistot kokoaa lakiehdotuksen mukaan
Tietolupaviranomainen.

51 a §. Tietoaineistojen Kisittely yksittdisessii organisaatiossa.  Pykéldin 3 momenttiin
ehdotetaan vastaavia muutoksia toimivallan siirtoa koskevaan sddntelyyn kuin edelld 6 ¢ §:n 1
momenttiin.

51 d §. Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus. Pykidldn 2 momenttiin ehdotetaan
vastaavia muutoksia toimivallan siirtoa koskevaan séédntelyyn kuin edelld 6 ¢ §:n 1 momenttiin.
VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paatdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muuttamattomina hallituksen esitykseen HE 87/2025 vp sisdltyvdt
2.—0. lakiehdotuksen.

11
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Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 87/2025 vp sisdltyvin 1.
lakiehdotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) 10ja 11 §,
21 §:n 2 momentti, 44 § sekd 50 §:n 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 11 § osaksi laissa 707/2023 ja 50 §:n 3 momentti laissa 1491/2019,

muutetaan 1 ja 2§, 3 §:n 10, 12 ja 13 kohta, 5 §:n 1, 2 ja 4 momentti, 6 §:n otsikko,
johdantokappale ja 11 kohta, 7 ja 8 §, 13 §:n 2 momentti, 14, 16, 17 ja 20 §, 23 §:n 1 momentti,
36 §:n 2 ja 3 momentti, 37 §:n 1 momentti, 42 §:n 3 momentti, 43 §:n 5 momentti, 45—48 §,
50 §:n 2 ja 4 momentti, 51, 52 ja 58 § sekd 60 §:n 4, 8 ja 9 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 8 § osaksi laissa 544/2022 ja 50 §:n 2 momentti laissa 1491/2019 ja
58 § osaksi laissa 767/2025, seka

lisdtddn 2 §:44n uusi 4 momentti, lakiin uusi 6 a—6 ¢, 7 aja 36 a §, 49 §:44n uusi 2 momentti
sekd lakiin uusi 51 a—>51 d § seuraavasti:

1§
Lain tavoite
Tamén lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja tietoturvallinen

kasittely toissijaisissa kéyttotarkoituksissa. Lain tavoitteena on lisdksi turvata yksilon
luottamuksensuoja seka oikeudet ja vapaudet henkilGtietoja kasiteltdessa.

2§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon
Tassd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssa sekd

ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus),

12
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jéljempénd tietosuoja-asetus, tdydentdvit sddnnokset, kun 2 momentissa tarkoitettuja tietoja
kisitellddn mainitussa momentissa tarkoitettuihin kéyttotarkoituksiin.

Tétd lakia sovelletaan 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden sekéd yksityisten sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjérjestéjien sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seki sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkildtietojen
késittelyyn ~ ja  niiden  yhdistdmiseen = Kansaneldkelaitoksen, Tilastokeskuksen,
Eldketurvakeskuksen ja Digi- ja véestotietoviraston henkildtietoihin 6, 7 ja 7 a §:ssé sédéddetyin
rajauksin, kun kyseisié tietoja késitelldén seuraaviin kéyttStarkoituksiin, vaikka niité ei olisi alun
perin tallennettu mainitussa tarkoituksessa:

1) tilastointi;

2) tieteellinen tutkimus;

3) kehittédmis- ja innovaatiotoiminta;

4) opetus;

5) tietojohtaminen;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta;

7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava.

Luovutusperusteista sekd vastaanottajan oikeudesta késitelld luovutettuja henkildtietoja 2
momentissa tarkoitettuihin kéyttdtarkoituksiin sédddetddn 4 ja 5 luvussa.

Tétéd lakia ei sovelleta kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021), jéljempéand
lddketutkimuslaki, 1 §:ssé tarkoitetussa kliinisessa ladketutkimuksessa, 1ddkinnéllisista laitteista
annetun lain (719/2021) 3 Iuvussa tarkoitetussa ldékinnéllisen laitteen kliinisessé tutkimuksessa
tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksessa ja ladketieteellisesté
tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jaljempéna tutkimuslaki, 2 §:n 1 kohdassa tarkoitetussa
ladketieteellisessd tutkimuksessa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn, jos tutkittava tai hinen
laillinen edustajansa on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen noudattaen, mité
ihmisille tarkoitettujen ladékkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014 ja
ladketutkimuslaissa, ladkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/
2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/
EY ja komission pdétdksen 2010/227/EU kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 ja ladkinnillisistd laitteista annetussa laissa taikka
tutkimuslaissa sdddetdén suostumuksen antamisesta tai jos mainituissa sdddoksissd sdddetyt
hététilanteessa suoritettavan tutkimuksen suorittamisen edellytykset tdyttyvit.

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

10) tietoturvallisella siirtopalvelulla tietoturvallista ratkaisua, jonka kautta osapuolet voivat
luovuttaa ja vastaanottaa kéyttdrajoituksen alaisia tietoja;
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12) asiointipalvelulla jarjestelmaé, jonka vélitykselld tietoluvan hakija tai tietoja tdmén lain
perusteella muutoin pyytdvé toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynnon ja sen liitteet
viranomaiselle ja jossa tietolupaa tai tietopyyntdd koskeva pddtds annetaan tiedoksi luvan
hakijalle;

13) palvelunantajalla sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyspalveluja
jérjestdvidd, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka sosiaali- ja terveydenhuollon
valvonnasta annetussa laissa (741/2023) tarkoitettua yksityisti palvelujen tuottajaa;

58
Tietolupaviranomaisen tehtdvit

Tietolupaviranomainen kaisittelee tietolupia ja tietopyyntdja sekd vastaa tietoluvassa tai
tietopyynndssd  tarkoitettujen tietojen kokoamisesta, yhdistelystd, esikésittelystd ja
luovuttamisesta toissijaiseen kayttoon.

Tietolupaviranomainen yllépitdd asiointipalvelua tietopyyntdjen ja tietolupahakemusten
vélittdmiseksi ja késittelemiseksi sekd tietoturvallista siirtopalvelua henkildtietojen
vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi. Lisdksi Tietolupaviranomainen jarjestdd tietoturvallista
kayttoympéristdd koskevan palvelun, jossa luvansaajan on mahdollista késitelld tietoluvan
perusteella saamiaan henkildtietoja.

Tietolupaviranomainen voi tuottaa anonymisoidut tulokset ja varmistaa tuotettujen tulosten
anonymisoinnin. Tulosten anonymisoinnista sdddetién 52 §:ssi.

6§
Organisaatiot ja tietoaineistorajaukset

Organisaatiot, joiden henkildtietoja voidaan kisitelld timén lain nojalla 2 §:n mukaisiin
kayttotarkoituksiin, ovat:

11) Digi- ja videstotietovirasto siltd osin kuin véestotietojarjestelmaisti tarvitaan timén lain
mukaisiin tarkoituksiin henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja
koskevia tietoja sekd rakennustietoja.

6a§
Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta
Jos tietolupahakemus koskee sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysti
annetussa laissa (703/2023), jdljempand asiakastietolaki, tarkoitettuihin valtakunnallisiin
tietojérjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut) tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen

sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjin rekisteritietoja, hakemus toimitetaan
Tietolupaviranomaiselle, joka tekee tietolupaa koskevan paétoksen.
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Hakija voi toimittaa tietolupahakemuksen, joka koskee useamman kuin yhden 6 §:ssé
tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle hakemuksen
kohteena olevalle organisaatiolle erikseen.

Jos hakija toimittaa tietolupahakemuksen Tietolupaviranomaiselle, se tekee tietolupaa
koskevan paétoksen kaikkien hakemuksen kohteena olevien rekisterinpitéjien tietoaineistojen
osalta. Jos hakija toimittaa hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, jokainen organisaatio tekee tietolupaa koskevan padtdksen omien tietoaineistojensa
osalta.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja,
hakemus toimitetaan kyseiselle organisaatiolle, joka tekee tietolupaa koskevan paétdksen.

Tietolupapéitoksestd vastaava organisaatio voi pyytdd tietosuojavaltuutetulta lausuntoa
tietolupahakemuksesta, jos arvioi sen tarpeelliseksi.

6b§
Tietopyyntokdsittelyyn liittyvd toimivalta

Jos tietopyynto koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjéin rekisteritietoja, tietopyyntd toimitetaan
Tietolupaviranomaiselle, joka tekee tietopyyntdd koskevan péadtoksen.

Hakija voi toimittaa tietopyynnon, joka koskee useamman kuin yhden 6 §:ssid tarkoitetun
organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle pyynnén kohteena
olevalle organisaatiolle erikseen.

Jos hakija toimittaa tietopyynnon Tietolupaviranomaiselle, se tekee tietopyyntdd koskevan
paétoksen kaikkien tietopyynnon kohteena olevien rekisterinpitéjien tietoaineistojen osalta. Jos
hakija toimittaa tietopyynnon jokaiselle tietopyynnon kohteena olevalle organisaatiolle erikseen,
jokainen organisaatio tekee tietopyyntdd koskevan péaitdksen omien tietoaineistojensa osalta.

Jos tietopyyntd koskee vain yhden 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja,
tietopyyntd toimitetaan kyseiselle organisaatiolle, joka tekee tietopyyntdd koskevan paitdksen.

6¢c§
Tietolupa- ja tietopyyntokdsittelyyn liittyvin toimivallan siirto

Edelld 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa tietolupa- tai
tietopyyntopéétoksid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle toistaiseksi tai
méédrdajaksi. Tietolupaviranomainen tekee tilldin toimivallan luovuttaneen rekisterinpitéjan
tietoaineistoja koskevat tietolupia tai tietopyyntdjd koskevat pdédtokset. Toimivalta voidaan
luovuttaa, jos se on organisaation resurssit ja kdytettdvissd oleva asiantuntemus huomioiden
perusteltua. Jos organisaatio katsoo, ettd toimivallan siirrolle ei ole endd perusteita, se voi
palauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle.

Jos organisaatio on luovuttanut toimivallan Tietolupaviranomaiselle tai kyseessd on
tietolupahakemus tai tietopyynto, joka koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai
usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjin rekisteritietoja, ja hakija on
toimittanut tietolupahakemuksen tai tietopyynnon jokaiselle hakemuksen tai pyynnon kohteena
olevalle organisaatiolle erikseen, Tietolupaviranomainen tekee tietolupaa tai tietopyyntda
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koskevan péitdksen toimivallan luovuttaneen organisaation, Kanta-palveluihin tallennettujen
tietojen ja yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestéjien rekisteritietojen osalta.

78
Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset

Tilastokeskus ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tilastoviranomaisena ( tilastoviranomaiset )
vastaavat tilastotarkoituksiin kerdédmiensa tietojen tietolupa- ja tietopyyntopadtoksista tieteellistd
tutkimusta varten sekd samaan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen yhdistelystd omiin
tietoihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista noudattaen, mité tilastolaissa
(280/2004) sdddetddn. Tietolupahakemus tai tietopyyntd, joka koskee muita téssd laissa
tarkoitettuja tietoja seké tilastoviranomaisen tilastotarkoituksissa kerddmiéd tietoja, toimitetaan
Tilastokeskukselle tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle.

Tilastotarkoituksessa keréttyjen tietojen yhdistelemisestd ja luovuttamisesta sdéddetidén 51 §:n
3 momentissa.

Ta§

Eldketurvakeskuksen, Digi- ja viestotietoviraston ja Tilastokeskuksen tietojen kdsittelyd
koskevat poikkeukset

Eldketurvakeskuksen, Digi- ja vdestotietoviraston ja Tilastokeskuksen 6 §:n 9—11 kohdassa
tarkoitettuihin tietoihin kohdistuvaan tietolupahakemukseen tai tietopyyntoon sovelletaan timéan
lain sdénnoksid silloin, jos néitd tietoja yhdistetddn yhden tai usean 6 §:n 1—8 kohdassa
tarkoitetun rekisterinpitdjén tietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin tai yhden tai
usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestéjédn rekisteritietoihin.

8§
Tietolupaviranomaisen korkean tason asiantuntijaryhmd

Sosiaali- ja  terveysministerid asettaa  Tietolupaviranomaiselle korkean tason
asiantuntijaryhmén, jonka tehtdvéné on laatia anonymisointia, tietosuojaa ja tietoturvaa koskevat
Tietolupaviranomaisen toiminnan periaatelinjaukset. Asiantuntijaryhméssé on oltava tekodlyn,
data-analytiikan, tietoturvan, tietosuojan, alan tutkimuksen, tilastotieteen ja tilastotoimen
asiantuntija sekd Tietolupaviranomaisen edustaja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sddtdd tarkemmin asiantuntijaryhmén tehtdvistd sekd sen jésenten miérdstd ja
kelpoisuusehdoista.
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13§

Neuvontapalvelu

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetddn, Tietolupaviranomaisen on jérjestettiva
neuvontapalvelu, joka  koskee tietoluvan  myoOntimisedellytyksid, tietopyyntdjen
hyvéksymisedellytyksid, Tietolupaviranomaisen palvelujen sisiltdd ja merkitysti sekd 14 §:n 4
momentissa tarkoitettuja valmisaineistoja.

14§
Tietoaineistojen kokoamis-, yhdistamis- ja esikdsittelypalvelu

Kun Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio on myontényt tietoluvan tai
tehnyt tietopyyntdd koskevan mydnteisen padtoksen, Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd
tarkoitettu organisaatio kokoaa, tarvittaessa yhdistelee ja esikisittelee sekd pseudonymisoi tai
anonymisoi tietoaineiston luvansaajan késiteltdviksi taikka tuottaa tietopyynndssé tarkoitetun
aggregoidun tilastotiedon.

Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden on sdilytettivd kuvaus
luovuttamiensa tietoaineistojen ja aggregoitujen tilastotietojen muodostamisesta, kdyttdmistdan
pseudonymisointi- ja anonymisointimenetelmistd sekd luovutetuista lopputuloksista.

Jos henkildtietoja luovutetaan usean eri tiedonhyddyntdmissuunnitelman perusteella
pseudonymisoituna, tiedot on pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen saa muodostaa valmisaineistoja 6 §:ssi tarkoitettujen organisaatioiden
tiedoista. Tietolupaviranomainen saa poimia tietoluvan myontamiseksi tarvittavat ja mydnnetyn
tietoluvan tai tietopyyntoa koskevan paiatoksen mukaiset tiedot valmisaineistoista.

16 §
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu

Tietolupaviranomainen yllépitdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa
asiointipalvelua, jonka vélitykselld tietolupahakemus tai tietopyynto on toimitettava sille.

Keskeiset Tietolupaviranomaisen selvitys- ja tdydennyspyynndt sekd keskeiset hakijan
laatimat selvitykset ja tdydennykset sekd hakemusta koskevat muutokset toimitetaan
asiointipalvelun vilitykselld. Lupap#ddtos annetaan hakijalle tiedoksi asiointipalvelun
vélitykselld.

Jos tietojen kiyton edellytykseksi on sdddetty tiedonhyddyntdmissuunnitelman eettinen
ennakkoarviointi, myds eettinen arviointi saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan
asiointipalvelun vilitykselld.
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17§
Tietoturvallinen siirtopalvelu

Tietolupaviranomainen ylldpitdd tietoturvallista siirtopalvelua tietolupahakemuksen ja
tietopyynnon késittelyssd tarvittavien tietojen sekd myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen
luovuttamiseksi. Tietoturvallisen siirtopalvelun vilitykselld saa tdssd laissa sdéddetyin
edellytyksin luovuttaa henkilGtietoja Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden vélilld, 6 §:ssi tarkoitettujen organisaatioiden vélilld, Tietolupaviranomaisen ja
yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien vélilld, luvanhakijan ja
Tietolupaviranomaisen seké luvanhakijan ja 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden valilla.

Kun henkildtietoja vilitetdén tietoturvallisen siirtopalvelun vilitykselld, niiden eheys ja
alkuperd on varmistettava sdahkdiselld allekirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden
lahettdmien tietojen eheys ja alkuperd on varmistettava kdyttamalla luotettavuudeltaan vastaavaa
tekniikkaa kuin luonnollisen henkilon sdhkoisessd —allekirjoituksessa. Tietoturvallisen
siirtopalvelun kayttdjait on tunnistettava vahvasti, kun heille luovutetaan henkilGtietoja.
Kehittyneestd sidhkoisestd allekirjoituksesta ja vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta sédddetddn
sdhkoisestd tunnistamisesta ja séhkoisiin  transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista
sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014 sekd vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja
sahkoisistd luottamuspalveluista annetussa laissa (617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava tarvittavat rajapinnat tietoturvallisen siirtopalvelun
yhteentoimivuutta varten ja huolehdittava siité, ettd tiedonsiirto voidaan tehdé yleisesti kdytdssa
olevien teknologioiden avulla.

20§
Tietoturvallinen kdyttoympdristo

Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tdmén lain nojalla
luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen késittely toteutetaan tietoturvallisessa
kayttoympéristossd. Tietolupaviranomainen jérjestdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten
kanssa tietoturvallista kdyttdympéristdd koskevan palvelun. Tietoturvallisia kadyttoympéristoja
koskevia palveluita voivat tarjota myds muut organisaatiot.

Késittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kayttOymparistodn on oltava
paidsy eri paikoista. Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssd tarkoitetun organisaation on arvioitava
luovutettavien tietojen arkaluontoisuuden tasoa ja huomioitava tdmid tietolupapédétoksessa
tietoturvallisen kayttoympériston kdytolle asetettavissa vaatimuksissa.

Tietolupaviranomaisen tietoturvallisen kéayttdympériston ja muiden tietoturvallisten
kayttoympéristojen tulee tdyttdd 2 momentissa ja 21—29 §:ssé sdddetyt edellytykset.
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23§
Tietoturvallisen kdyttéympdriston suojaaminen

Tietoturvallinen kéayttOympéristdé on suojattava noudattaen, mitd julkisen hallinnon
tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019) 4 luvussa sdddetéén.

4 luku
Henkildtietojen toissijaisen kiyton perusteet ja edellytykset

Toissijaisen kdyton yleiset perusteet
36§

Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden estimdittd

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan Tietolupaviranomaisen kayttoon
tietoturvallisen siirtopalvelun vilityksell.

Tietolupaviranomainen voi salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen kéyttdd koskevien
rajoitusten estdmatti poimia tietoluvan mukaiset tiedot tietoturvallisen siirtopalvelun vilitykselld
sellaisista 1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitéjien tiedoista ja tietovarannoista, joista se on
rekistereiden ja tietovarantojen sisdltd ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista ja
tarkoituksenmukaista.

36a§
Tietoaineistojen kokoajan oikeus saada ja kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden estimdttdi

Jos 6 §:n2,3,5,7tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio on 51 §:ssé tarkoitetulla tavalla valittu
usean organisaation tietoaineistojen kokoajaksi, silldi on salassapitovelvoitteiden ja muiden
tietojen kayttdd koskevien rajoitusten estdmitti oikeus pyynnostd saada 6 §:ssd tarkoitetuilta
rekisterinpitdjiltd seuraavat téssé laissa sdédettyjen tehtédvien hoitamiseksi valttimattomét tiedot:

1) tietoluvassa tarkoitetut tiedot tietojen kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikésittelemiseksi
sekd luovuttamiseksi luvansaajan késiteltdvéksi;

2) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupahakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista
anonymisoida tai onko 45 §:ssd tarkoitetuista tiedoista mahdollista tuottaa aggregoitua
tilastotietoa; sekd
3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista varten tarvittavat tiedot;
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Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan tietoaineistojen kokoajan kayttoon
tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vélityksella.

atn a alco 7O MoV O airdan dean a

Tietoaineistojen kokoaja on tdssd pykéldssd tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen
rekisterinpitija.

37§
Kehittimis- ja innovaatiotoiminta

Tietolupaviranomainen ja 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio saa salassapitovelvoitteiden
estdmittid tuottaa tietopyynnon perusteella yksittdistapauksessa asiakastietoihin sekd muihin
6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden henkilStietoihin perustuvat aggregoidut tilastotiedot
kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin tieteellisend tutkimuksena.

42 §

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja —valvonta

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan valvontaviranomaiselle tietoturvallisen
siirtopalvelun vilityksella.

43§

Tietoluvan myédntdimisen yleiset perusteet

Jos Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio toteaa tietolupahakemuksen
perusteella, ettd tietoluvan sijaan asia voidaan késitelld tietopyyntoni, Tietolupaviranomaisen tai
6 §:ssd tarkoitetun organisaation on otettava yhteys luvanhakijaan ja esitettdvi, ettd asia
kisitellddn tietopyyntond. Jos luvanhakija vaatii asian Kkésittelyd tietolupahakemuksena,
Tietolupaviranomaisen tai 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on tehtiva asiaa koskeva paétos.

45§
Tietopyynnén kdsittely

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssi tarkoitettu organisaatio péattdd, onko tictopyyntd 2 §:ssé
sdddettyjen kayttotarkoitusten ja tietopyynnolle sdddettyjen vaatimusten mukainen.
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Paitostd tehdessdin Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on arvioitava
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla seké ottaen huomioon
8 §:ssé  tarkoitetun asiantuntijaryhmén periaatelinjaukset, onko pyytdjin esittimistd
rekisteritiedoista mahdollista muodostaa tietopyynnossi tarkoitettu aggregoitu tilastotieto.

Jos tietoja pyydetddn tieteellistd tutkimusta varten ja pyyntd koskee tilastoviranomaisen
tilastotarkoituksiin kerddmié tietoja, késitellddn tietopyyntd kuitenkin noudattaen, mitd 7 §:ssé ja
51 §:n 3 momentissa sdddetadn.

46 §
Tietolupahakemuksen ja tietopyynnén toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyynto seké tietolupahakemus on toimitettava Tietolupaviranomaiselle asiointipalvelun
vélitykselld. Jos hakija tdydentdd hakemustaan, my0s tdydennys on toimitettava
Tietolupaviranomaiselle asiointipalvelun vilitykselld. Lupahakemukseen ja aggregoituja
tilastotietoja koskevaan tietopyyntdon on liitettdvé tiedonhyddyntdmissuunnitelma.

Tietolupaviranomainen antaa madriykset tietolupahakemuksen,
tiedonhyddyntdmissuunnitelman, tietopyynnon sekd tietolupa- ja tietopyyntSpéitoksen
tietosisélldistd ja tietorakenteista.

47§
Tietolupakdsittelyn mddrdajat

P&itos tietolupahakemukseen on annettava viipyméttd, kuitenkin viimeistddn 3 kuukauden
kuluessa siité, kun lupahakemus on saapunut tdydellisend organisaatiolle.

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi painavasta syysti paéttda, ettd
tietolupahakemuksen késittelyaikaa jatketaan enintdén 3 kuukautta, jos hakemuksen ja sithen
liittyvén tiedonhyddyntdmissuunnitelman késittely edellyttdad poikkeuksellisen laajaa ja usean eri
rekisterinpitdjan tietojen késittelyd taikka erityisen vaativaa harkintaa. Tietolupaviranomaisen tai
6 §:ssd tarkoitetun organisaation on annettava luvan hakijalle tieto méirdajan pidentdmisesté ja
sen perusteesta sekd uudesta madrdajasta, jonka kuluessa lupapadtos annetaan.

Jos tietolupapédtoksestd vastaava organisaatio pyytdd 6 a §:n 5 momentissa tarkoitettua
lausuntoa tietosuojavaltuutetulta, tietolupapédétoksestd vastaavan organisaation médrdaika
hakemuksen késittelylle keskeytyy, kunnes lausunto on saapunut.

Edelld 6 §:sséd tarkoitetun rekisterinpitdjédn sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava Tietolupaviranomaiselle tietolupahakemuksen tai tietopyynnén
kisittelyssd tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnostd viivytyksettd, kuitenkin
viimeistdédn 15 arkipdivdn kuluessa pyynnon saapumisesta. Jos hakijan hakemuksensa tai
pyyntonsd tueksi esittimé selvitys on riittdméton, rekisterinpitdjan on ilmoitettava viipymatta
Tietolupaviranomaiselle ja hakijalle, mitd lisdselvitystd edellytetddn. Tietolupahakemuksen tai
tietopyynnon késittelyssé tarvittavat tiedot on tdlldin toimitettava Tietolupaviranomaiselle 15
arkipdivén kuluessa siitd, kun hakijalta saadut lisdselvitykset ovat riittévia.
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48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat

Edelld 6 §:sséd tarkoitetun rekisterinpitdjén sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai tietopyynnén
kisittelyssd tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnostd viivytyksettd, kuitenkin
viimeistdén 30 arkipdivén kuluessa siitd, kun Tietolupaviranomainen on tehnyt paétoksen siité,
ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjan on luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset
rekisteritiedot tai tietopyynnon kisittelyssé tarvittavat tiedot 51 §:ssé tarkoitetun tietoaineistojen
kokoajan pyynnostd viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 30 arkipdivdn kuluessa siitd, kun
organisaatiot ovat tehneet paatoksen siitd, ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Jos hakijan tietojen luovuttamisen tueksi esittdimd selvitys on  riittdmaton,
Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on ilmoitettava viipyméttd hakijalle, mité
lisdselvitystd edellytetdén. Pyydetyt tiedot on télloin toimitettava hakijalle 30 arkipdivan kuluessa
lisdselvityksen vastaanottamisesta, jos luovutuksen edellytyksistd voidaan varmistua toimitetun
lisdselvityksen perusteella.

Jos tietojen luovuttaminen Tietolupaviranomaiselle tai tietoaineistojen kokoajalle ei ole
mahdollista 1 momentissa sdddetyssd méadrdajassa, rekisterinpitdjin on ilmoitettava
viivastyksestd, sen syysti ja tietojen luovutukseen tarvittavasta médiardajan pidennyksestd ennen
médrdajan padttymistd. Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on asetettava
perustellusta syysté luovutukselle uusi méaéraaika.

Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on luovutettava luvansaajalle tietoluvan
perusteella kokoamansa ja yhdisteleménsa tiedot viipymatté, kuitenkin viimeistdén 60 arkipdivin
kuluessa luvan myontamisesta.

Tietolupaviranomainen tai tietoaineistojen kokoaja voi painavasta syysta pidentdé luovutuksen
médrdaikaa, jos tietojen luovuttaminen edellyttdd poikkeuksellisen laajaa ja usean eri
rekisterinpitdjan  tietojen  késittelyd tai  erityisen vaativaa  tietojen  yhdistelya.
Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on annettava luvan saajalle tieto méérdajan
pidentédmisestd ja sen perusteesta sekd uudesta madraajasta, jonka kuluessa tiedot luovutetaan.

49 §

Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta pddtoksestd perittdvit maksut

Tietoluvasta ja tietopyyntdd koskevasta piétoksestd perittdvien maksujen tulee olla
lapindkyvia.
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50§

Palveluista perittivdt korvaukset

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja tietopyyntod koskevaan péétokseen perustuvien
tietojen poimintaa ja toimittamista muista kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista,
médrdytyvit kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitdjaé koskevien sdédnnosten mukaisesti.

Tietolupaviranomaisen  korvausten —middrdytymisen perusteista sdddetddn  valtion
maksuperustelaissa.

51§
Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan myéntimisen tai tietopyyntopddtoksen jilkeen

Jos Tietolupaviranomainen on myontdnyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntdd koskevan
paitoksen, se kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi
tietoluvassa yks1101dyt tiedot tal tuottaa tletopyynnossa tark01tetun aggreg01dun tilastotiedon.

Jos ja-kukin 6 §:ssd tarkoitettu
organisaatio on myontinyt tletoluvan tal tehnyt tletopyyntoa koskevan pditdksen omien
tietoaineistojensa osalta tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssd, joka koskee usean
organisaation tietoja, usean organisaation tietoaineistot kokoaa joko Tietolupaviranomainen tai
jokin hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu
organisaatio-kekeaa-tietoaineistot. Padtoksen siitd, mikd edelld tarkoitettu organisaatio kokoaa
tietoaineistot, tekevét tietolupahakemuksen tai tietopyynnon kohteena olevat organisaatiot
yhteisty0ssa perustuen organisaatioiden resursseihin ja kdytettavissa olevaan asiantuntemukseen.
Edelld 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio voi ilmoittaa, ettd se ei ole
kaytettivissa kyseiseen tehtdvain. Jos organisaatiot eivét pddse yhteisymmaérrykseen siitd, mika
organisaatio kokoaa tietoaineistot, tietoaineistot kokoaa Tietolupaviranomainen. Tietoaineistojen
kokoaja my0s tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi
tietoluvassa yksildidyt tiedot tai tuottaa tietopyynndssa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Jos kayttotarkoitukseen tarvitaan myds Tilastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja, tilastoviranomainen
yhdistelee seka tarvittaessa esikésittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi luovutettavat tiedot tai
tuottaa tietopyynndssé tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon. Jos kdyttotarkoitukseen tarvitaan
molempien tilastoviranomaisten tietoja, viranomaiset sopivat keskenddn, kumpi yhdistelee ja
pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot. Tiedot voidaan tdmain jdlkeen luovuttaa tietoturvallisen
siirtopalvelun vilitykselld saajan késiteltdvéksi tietojen luonteesta ja méérdstd riippuen joko
Tilastokeskuksen tai Tietolupaviranomaisen tietoturvalliseen kayttdympéristdon tai muuhun
tietoturvalliseen kayttoymparistoon.
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51a§
Tietoaineistojen kdsittely yksittdisessd organisaatiossa

Jos hakija ilmoittaa tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssd, joka koskee usean 6 §:ssé
tarkoitetun organisaation tietoja, ettd usean organisaation tietoaineistoja ei ole tarpeen yhdistelld,
jokainen hakemuksessa tai tietopyynndssd tarkoitettu organisaatio kokoaa, esikésittelee ja
pseudonymisoi tai anonymisoi omat tietoaineistonsa tai tuottaa tietopyynndssd tarkoitetun
aggregoidun tilastotiedon. Organisaatiot ~ voivat  kéayttdd  pseudonymisoinnissa
Tietolupaviranomaisen luomaa pseudonymisointiavainta.

Jos hakemus tai tietopyyntd on koskenut vain organisaation omia tietoaineistoja, tietoluvan
myoOntinyt tai tietopyyntopadtoksen tehnyt 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio kokoaa, esikésittelee
ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot tai tuottaa tietopyynnossé tarkoitetun aggregoidun
tilastotiedon.

Organisaatio voi luovuttaa toimivallan tdssd pykéldssd tarkoitettuun tietoaineistojen
késittelyyn omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle toistaiseksi tai maédrdajaksi.
Toimivalta voidaan luovuttaa, jos se on organisaation resurssit ja kaytettdvissd oleva
asiantuntemus huomioiden perusteltua. Jos organisaatio katsoo, ettid toimivallan siirrolle ei ole
endd perusteita, se voi palauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla  asiasta
Tietolupaviranomaiselle.

51b§
Tietoaineistojen luovutus tietoturvalliseen kdyttoympdristoon

Muissa kuin 51 ¢ ja 51 d §:ssd tarkoitetuissa tilanteissa tietolupaan perustuva tietoaineisto
luovutetaan luvansaajan késiteltdvaksi 20 §:ssd tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoympéristoon
tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vilitykselld, ellei siitd ole
muodostettu aggregoitua tilastotietoa.

Kayttoympariston palveluntarjoajan on varmistettava ennen yhteyden avaamista luvansaajalle,
ettd luvansaaja tayttda tietoluvassa asetetut vaatimukset.

51c¢§
Tietoaineistojen luovutus muuhun turvalliseen kdyttoympdristéon

Tietolupaviranomainen voi erityisestd syystd myontié tietoluvan, jossa tietoaineisto voidaan
luovuttaa muuhun turvalliseen kéyttdympéristoon kuin 20 §:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen
kayttoympéristoon. Téllainen tietolupa voidaan myontéa, jos:

1) kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvat ja muut tietoluvan nojalla luovutettavaan
tietoaineistoon kohdistuvat riskit ovat vihéiset;

2) yhtend osallistujana hankkeessa on taho, joka harjoittaa tutkimustoimintaa suomalaisessa
tutkimusorganisaatiossa; ja

3) tietosuojan ja tietoturvan taso tietoaineiston késittelyssd on riittava.

Hakijan tulee perustella tietolupahakemuksessaan, miksi tietoaineistoa ei ole mahdollista
kasitelld 20 §:ssé tarkoitetussa tietoturvallisessa kéyttoympéristossé ja antaa kaikki tarvittavat
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tiedot, jotta Tietolupaviranomainen voi arvioida, tdyttyvitkd 1 momentissa sdddetyt edellytykset.
Tietolupaan voidaan liittdd tarkempia tietojen késittelyd koskevia ehtoja.

Jos Tietolupaviranomainen on mydntédnyt 1 momentissa tarkoitetun tietoluvan, se kokoaa ja
tarvittaessa yhdistelee ja esikisittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksiloidyt
tiedot sekd luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan kasiteltdvaksi muussa turvallisessa
kayttoympéristossd kuin 20 §:ssé tarkoitetussa tietoturvallisessa kdyttdymparistossa.

51d3§
Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi erityisestd syystd myontdd tietoluvan tietojen
saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kayttdympariston
ulkopuolelle, jos tietolupahakemus koskee ainoastaan kyseisen organisaation tietoja. Jos
tietolupahakemus koskee useamman kuin yhden 6 §:ssé tarkoitetun organisaation tietoja,
Tietolupaviranomainen voi erityisestd syystd myOntdd tietoluvan tietojen saamiseen
anonymisoidussa muodossa 20 §:ssi tarkoitetun tietoturvallisen kéyttdympariston ulkopuolelle.

Edelld 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa téssd pykéldssa
tarkoitettuja tietolupapiétoksid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle
toistaiseksi tai médrdajaksi. Tietolupaviranomainen tekee tdlloin toimivallan luovuttaneen
rekisterinpitdjdn tietoaineistoja koskevat tietolupia koskevat paitokset. Toimivalta voidaan
luovuttaa, jos se on organisaation resurssit ja kdytettdvissd oleva asiantuntemus huomioiden
perusteltua. Jos organisaatio katsoo, ettd toimivallan siirrolle ei ole endd perusteita, se voi
palauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvan myontdmisen edellytyksend on, etti tietoaineistoon
kohdistuvat riskit ovat vahéiset ja ettd tietoaineisto on mahdollista anonymisoida luotettavalla
tavalla.

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio tai Tietolupaviranomainen kokoaa ja tarvittaessa
yhdistelee ja esikésittelee sekd anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot ja luovuttaa tuottamansa
anonymisoidun tietoaineiston luvansaajalle.

52§
Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta kdyttoympdristostd

Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja kisiteltdviksi 20 §:ssd tarkoitetussa
tietoturvallisessa kayttOympéristossd ja niiden pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan tuoda ulos
tietoturvallisesta kayttoympéristosta, luvansaaja anonymisoi tietoturvallisesta
kayttoympéristostd ulos otettavat tulokset. Tietolupaviranomainen voi luvansaajan pyynnosti
tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle.

Jos tulokset on anonymisoinut luvansaaja, sen tulee ilmoittaa Tietolupaviranomaiselle, etti se
aikoo tuoda tulokset ulos tietoturvallisesta kayttoympéristosté. Tietolupaviranomainen varmistaa
tuotettujen tulosten anonymisoinnin riskiperusteisen arvioinnin perusteella.

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia méairayksid tulosten anonymisoinnista.
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58 §
Muutoksenhaku

Téssé laissa tarkoitettuun tietopyyntdd koskevaan péitdkseen sekd tietolupahakemusta ja
luvan peruuttamista koskevaan pédtokseen, jonka antaa Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé
tarkoitettu organisaatio, sekd Lupa- ja valvontaviraston timén lain nojalla tekeméén padtokseen
saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdédn hallintolaissa (434/2003).

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdidetdén oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

60 §
Siirtymdsddnnokset

Ennen lain voimaantuloa asianomaisen suostumuksella keréttyjd tietoja saa kayttdd ja
luovuttaa tdmén lain mukaisesti lain 2 §n 2 momentin 1, 2 ja 7 kohdan mukaisiin
kayttotarkoituksiin sen estiméttd, mitd 43 §:n 3 momentissa sdddetddn, jos on ilmeistd, ettd
tietojen tdllainen kayttd ja luovutus ei poikkea niisté tarkoituksista, joita varten tiedot on annettu.
Tietoluvasta péittivd organisaatio voi edellyttdd, etti luvanhakija pyytdd eettisen arvion
lupapéatoksen perusteeksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen eettiseltd toimikunnalta.

Téméin lain 14§n 1 ja 2 momenttia tietoaineistojen kokoamis-, yhdistimis- ja
esikasittelypalvelusta, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, 16 §:84 Tietolupaviranomaisen
asiointipalvelusta sekd 20 §:n 1 momenttia tietoturvallisesta kadyttOympéristostd sovelletaan 1
paivastd tammikuuta 2020.

Tietolupahakemus ja tietopyyntd on toimitettava 16 §:sséd tarkoitetun asiointipalvelun
vélitykselld Tietolupaviranomaiselle 1 péivéstd huhtikuuta 2020.

Tamad laki tulee voimaan pdivdnd kuuta20 . Lain 2 §:n4 momentti tulee kuitenkin voimaan
jo 1 pdivand tammikuuta 2026.

Lain 2 §:n 4 momentin voimaantultua sellaiset asiakastiedot sekd muut 6 §:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden henkilGtiedot, joita on tdmédn lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sddnnosten nojalla kasitelty tietoturvallisessa kdyttoympéristossd kliinisen lddketutkimuksen,
ladketieteellisen tutkimuksen tai lddkinnéllisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksen toteuttamista varten, saadaan
siirtdd muuhun kayttoymparistoon, jos kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain 34 §:ssé,
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:ssé tai ladkinnéllisisté laitteista annetun lain
20 a §:ssé sdddetyt edellytykset tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle tayttyvit.
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Laki

kliinisesti ladiketutkimuksesta annetun lain 30 ja 34 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 30 §:n 1 momentti ja 34 §,
sellaisena kuin niistd on 34 § osaksi laissa 708/2023, seuraavasti:

30§
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tdmén lain nojalla ja ladketutkimusasetuksen
77 artiklan nojalla tekemddn paddtokseen sekd 34 §:n 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen
tekemddn rekisteritietojen luovuttamista koskevaan pddtokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa (434/2003). Jos asia, johon oikaisuvaatimus
kohdistuu, koskee toimikunnan lausunnossa késiteltyd seikkaa, pyytdd keskus toimikunnalta
lausunnon, ellei se ole ilmeisen tarpeetonta.

34§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddannisten estiméttd toimeksiantajalla, hénen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhmén jisenelld sekd tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella
myyntiluvan myontdvian viranomaisen edustajalla on tdssd laissa tarkoitetun tutkimuksen
suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvdan laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus
saada ja késitelld sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-,
valvonta- ja tutkimustarkoituksissa tallennettuja tutkittavaa koskevia henkilGtietoja seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja késittely on vilttimatontd toimeksiantajan, hinen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jasenen tutkimukseen liittyvén tehtdvén tai velvoitteen
hoitamiseksi taikka tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntiluvan
myoOntivin viranomaisen edustajan tehtdvien hoitamiseksi:

1) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja
tietoja tai tartuntatautilain = (1227/2016) 32 §:ssé tarkoitetun tartuntatautirekisterin
mikrobildydoksié koskevia tietoja;

2) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilGtietoja tai sdhkoisestd 1ddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4
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kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkemiérdyksistd ja niihin
liittyvisté toimitustiedoista;

3) Lupa- ja valvontavirasto siltd osin kuin se késittelee sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvid
asioita;

4) Tyéterveyslaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan tietoja tyOperdisten sairauksien ja
altistumismittausten rekistereisté seké laitoksen potilasrekistereist;

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjarjestdjat.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos
tutkittava ei 13 tai 14 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua
tutkimukseen, edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kisittelylle on, ettd tutkittavan mainituissa pykélissé tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle ja 14 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa myds tutkittava itse on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on lddketutkimusasetuksen 35 artiklassa tarkoitettu hététilanteessa suoritettava
kliininen ladketutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld
tutkimuksessa 1 momentissa sdddetylld tavalla, jos 35 artiklassa sdddetyt edellytykset
tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltdd kliinisessd ladketutkimuksessa saatujen
tietojen kéyttd sdddetidn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kéayttoon edellyttia, ettd
luovutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittévésté tietosuojan ja tietoturvan tasosta.
Tietoja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan perustellusta
syystd epdilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyjé tietoja, se
tekee asiasta paitoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin
luovuttamista, ellei ole erityisté syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin
nojalla saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on vélttdimétontd 1 momentissa tarkoitettujen
tehtévien tai velvoitteiden hoitamiseksi.

Tamad laki tulee voimaan paivand  kuuta 20 .
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Laki

laakinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan ladkinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 56 §:n 1 momentti, ja
lisdtddn lakiin uusi 20 a § seuraavasti:

20a§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddannisten estiméttd toimeksiantajalla, hénen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhman jasenelld on tdssa laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen
liittyvdn laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja kasitelld sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja
tutkimustarkoituksissa  tallennettuja  tutkittavaa koskevia  henkilGtietoja  seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja Kkisittely on vilttdmatontd toimeksiantajan, hinen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jasenen tutkimukseen liittyvén tehtdvén tai velvoitteen
hoitamiseksi:

1) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja
tietoja tai tartuntatautilain  (1227/2016) 32 §:ssé tarkoitetun tartuntatautirekisterin
mikrobildydoksiéd koskevia tietoja;

2) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilGtietoja tai sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4
kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkemaddrdyksistd ja niihin
liittyvista toimitustiedoista;

3) Lupa- ja valvontavirasto siltd osin kuin se késittelee sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvid
asioita;

4) Tyoterveyslaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan tietoja tyOperdisten sairauksien ja
altistumismittausten rekistereistd sekd laitoksen potilasrekistereistd;

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjarjestéjat.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle kisittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos
tutkittava ei 25 tai 26 §:n nojalla voi itse antaa tictoon perustuvaa suostumusta osallistua
tutkimukseen, edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kasittelylle on, ettd tutkittavan mainituissa pykélissd tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle ja 26 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa myo0s tutkittava itse on antanut osallistumiseen suostumuksensa.
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Jos tutkimus on MD-asetuksen 68 artiklassa tarkoitettu hétdtilanteessa suoritettava kliininen
tutkimus tai [VD-asetuksen 64 artiklassa tarkoitettu hétdtilanteessa  suoritettava
suorituskykytutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja Kkésitelld
tutkimuksessa 1 momentissa sééddetylld tavalla, jos MD-asetuksen 68 artiklassa tai IVD-
asetuksen 64 artiklassa sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeudesta
kieltda tutkimuksessa saatujen tietojen kayttd sdddetdéin MD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdassa ja
IVD-asetuksen 64 artiklan 3 kohdassa.

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kayttoon edellyttis, ettd
luovutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittévésté tietosuojan ja tietoturvan tasosta.
Tietoja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan perustellusta
syystd epdilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyjé tietoja, se
tekee asiasta paitoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin
luovuttamista, ellei ole erityisté syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin
nojalla saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on vélttdimétontd 1 momentissa tarkoitettujen
tehtévien tai velvoitteiden hoitamiseksi.

568§
Muutoksenhaku
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen seka ilmoitetun laitoksen MD-asetuksen, [VD-
asetuksen tai tdimén lain nojalla tekemiin péaédtokseen sekd 20 a §:n 1 momentissa tarkoitetun

viranomaisen tekeméén rekisteritietojen luovuttamista koskevaan pditokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetdén hallintolaissa.

Tamad laki tulee voimaan pidivand kuuta 20 .
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Laki

lifketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ ja 22 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ § sekd 22 a §:n
otsikko ja 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 21 ¢ § laeissa 984/2021 ja 709/2023 sekd 22 a §:n otsikko ja 1
momentti laissa 1486/2019, seuraavasti:

21c§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddanndsten estiméttd toimeksiantajalla, hénen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhman jasenelld on tdssa laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen
liittyvdn laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja kasitelld sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja
tutkimustarkoituksissa  tallennettuja  tutkittavaa koskevia  henkilGtietoja  seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja Kkisittely on vilttdméatontd toimeksiantajan, hinen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jasenen tutkimukseen liittyvén tehtdvén tai velvoitteen
hoitamiseksi:

1) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja
tietoja tai tartuntatautilain  (1227/2016) 32 §:ssé tarkoitetun tartuntatautirekisterin
mikrobildydoksiéd koskevia tietoja;

2) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilGtietoja tai sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4
kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkemaddrdyksistd ja niihin
liittyvisté toimitustiedoista;

3) Lupa- ja valvontavirasto siltd osin kuin se késittelee sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvid
asioita;

4) Tyoterveyslaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan tietoja tyOperdisten sairauksien ja
altistumismittausten rekistereistd seka laitoksen potilasrekistereistd;

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjarjestéjat.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle kisittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos
tutkittava ei 7 tai 8 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua
tutkimukseen, edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kasittelylle on, ettd se, joka on oikeutettu antamaan suostumuksen tutkittavan puolesta, on antanut
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tietoon perustuvan suostumuksen osallistua tutkimukseen. Jos 8 §:n mukaan on hankittava myds
alaikdisen tutkittavan oma suostumus tutkimukseen osallistumiselle silloin kun tutkittava ei voi
itsendisesti antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, tarvitaan myds
tutkittavan oma suostumus.

Jos tutkimus on 10 a §:ssd tarkoitettu héatétilanteessa suoritettava tutkimus, 1 momentissa
tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja kisitelld tutkimuksessa 1 momentissa sidédetylld tavalla,
jos 10 a §:ssd sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tdyttyvét. Oikeudesta kieltda
tutkimuksessa saatujen tietojen kéyttd sdddetdén 10 a §:n 4 momentissa.

Jos tutkimus on 10 b §:ssd tarkoitettu klusteritutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on
oikeus saada ja kasitelld tutkimuksessa 1 momentissa séddetyllé tavalla, jos tutkittava on antanut
suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Suostumuksesta sdddetddn 10 b §:n 3 momentissa.

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kayttoon edellyttis, ettd
luovutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittédvésté tietosuojan ja tietoturvan tasosta.
Tietoja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan perustellusta
syystd epdilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyjé tietoja, se
tekee asiasta paitoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin
luovuttamista, ellei ole erityisté syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin
nojalla saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on vélttdimétontd 1 momentissa tarkoitettujen
tehtévien tai velvoitteiden hoitamiseksi.

Potilasasiakirjoihin tehtévistd merkinndistd ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestd sdddetddn
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysti annetussa laissa (703/2023).

22a§
Muutoksenhaku viranomaisen pddtokseen
Téssd laissa tarkoitettuun Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tekemién
paitokseen sekd 21 ¢ §:n 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen tekemédidn rekisteritictojen

luovuttamista koskevaan péddtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa.

Tamad laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 a §:n 2 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 710/2023, ja

muutetaan 5 a §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 710/2023, seuraavasti:

5a§
Tietojen luovuttaminen

Edelld 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla keréttyja tietoja voidaan luovuttaa noudattaen, mité
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytOstd annetussa laissa (552/2019), kliinisestd
ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:ssd, lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain (488/1999) 21 c §:ssd ja ladkinnillisistd laitteista annetun lain (719/2021) 20 a §:ssé
sdddetdin.

Tama laki tulee voimaan pédiviand kuuta 20 .

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysti annetun lain 61 §:n kumoamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

1§
Talla lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain
(703/2023) 61 §.
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28§

Téma laki tulee voimaan pédivind kuuta 20 .
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