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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun
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Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 15/2025 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen 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 niisti ovat 11 § osaksi laissa 707/2023 ja 50 §:n 3 momentti laissa 1491/2019,

muutetaan 1ja2 §,3 §:n 10, 12 ja 13 kohta, 5 §:n 1, 2 ja 4 momentti, 6 §:n otsikko, johdanto-
kappale ja 11 kohta, 7ja 8 §, 13 §:n 2 momentti, 14, 16, 17 ja20 §, 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, sekd

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

HE 87/2025 vp Valmis
StVM 15/2025 vp 5.0
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1§
Lain tavoite

Témén lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja tietoturvallinen
kisittely toissijaisissa kdyttotarkoituksissa. Lain tavoitteena on liséksi turvata yksilon luottamuk-
sensuoja sekd oikeudet ja vapaudet henkil6tietoja késiteltdessa.

2§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Téssé laissa annetaan luonnollisten henkildéiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jiljempéna tie-
tosuoja-asetus, tdydentdvét sddnnokset, kun 2 momentissa tarkoitettuja tietoja késitelldan maini-
tussa momentissa tarkoitettuihin kéyttdtarkoituksiin.

Tété lakia sovelletaan 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden seké yksityisten sosiaali- tai ter-
veydenhuollon palvelunjérjestdjien sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seki sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkildtietojen
kisittelyyn ja niiden yhdistdmiseen Kansanelékelaitoksen, Tilastokeskuksen, Elédketurvakeskuk-
sen ja Digi- ja véestotietoviraston henkil6tietoihin 6, 7 ja 7 a §:ssé sdéddetyin rajauksin, kun ky-
seisid tietoja késitelladn seuraaviin kdyttotarkoituksiin, vaikka niitd 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 mo-
mentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin sédédetdén 4 ja 5 luvussa.

Tata lakia ei sovelleta kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain (983/2021), jaljempéna ldd-
ketutkimuslaki, 1 §:ssé tarkoitetussa kliinisessa ladketutkimuksessa, ladkinnallisista laitteista an-
netun lain (719/2021) 3 luvussa tarkoitetussa ladkinnallisen laitteen kliinisessa tutkimuksessa tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksessa ja lddketieteellisesté tut-
kimuksesta annetun lain (488/1999), jaljempana tutkimuslaki, 2 §:n 1 kohdassa tarkoitetussa 144-
ketieteellisesséd tutkimuksessa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn, jos tutkittava tai hdnen
laillinen edustajansa on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen noudattaen, mita ihmi-
sille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisisté ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoami-
sesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014 ja ladketut-
kimuslaissa, 1ddkinnéllisisté laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekéd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/
ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnéllisisté laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja komis-
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sion péadtoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EU) 2017/746 ja ladkinnallisistd laitteista annetussa laissa taikka tutkimuslaissa sdéde-
tddn suostumuksen antamisesta tai jos mainituissa sdddoksissd sdddetyt hitéitilanteessa suoritetta-
van tutkimuksen suorittamisen edellytykset tayttyvat.

38
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

10) tietoturvallisella siirtopalvelulla tietoturvallista ratkaisua, jonka kautta osapuolet voivat
luovuttaa ja vastaanottaa kéyttdrajoituksen alaisia tietoja;

12) asiointipalvelulla jarjestelmdi, jonka vilitykselld tietoluvan hakija tai tietoja timén lain
perusteella muutoin pyytdvé toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynndn ja sen liitteet viran-
omaiselle ja jossa tietolupaa tai tietopyyntdé koskeva pddtds annetaan tiedoksi luvan hakijalle;

13) palvelunantajalla sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyspalveluja jarjes-
tdvad, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta an-
netussa laissa (741/2023) tarkoitettua yksityistd palvelujen tuottajaa;

58
Tietolupaviranomaisen tehtdvit

Tietolupaviranomainen kisittelee tietolupia ja tietopyyntojé sekd vastaa tietoluvassa tai tieto-
pyynnossa tarkoitettujen tietojen kokoamisesta, yhdistelysté, esikésittelystd ja luovuttamisesta
toissijaiseen kayttoon.

Tietolupaviranomainen yllépitda asiointipalvelua tietopyyntdjen ja tietolupahakemusten vélit-
tamiseksi ja kasittelemiseksi seka tietoturvallista siirtopalvelua henkil6tietojen vastaanottamisek-
si ja luovuttamiseksi. Lisdksi Tietolupaviranomainen jérjestid tietoturvallista kayttoympéristoa
koskevan palvelun, jossa luvansaajan on mahdollista késitelld tietoluvan perusteella saamiaan
henkilGtietoja.

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

6§
Organisaatiot ja tietoaineistorajaukset

Organisaatiot, joiden henkil6tietoja voidaan késitelld timén lain nojalla 2 §:n mukaisiin kéyt-
totarkoituksiin, ovat:
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11) Digi- ja véestotietovirasto siltd osin kuin véestotietojirjestelmésté tarvitaan timén lain mu-
kaisiin tarkoituksiin henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja koske-
via tietoja sekd rakennustietoja.

6a§
Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta

Jos tietolupahakemus koskee sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd anne-
tussa laissa (703/2023), jéljempéna asiakastietolaki, tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojérjes-
telmépalveluihin (Kanta-palvelut) tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjérjestéjén rekisteritietoja, hakemus toimitetaan Tietolupaviranomai-
selle, joka tekee tietolupaa koskevan péaétoksen.

Hakija voi toimittaa tietolupahakemuksen, joka koskee useamman kuin yhden 6 §:ssi tarkoi-
tetun organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle hakemuksen koh-
teena olevalle organisaatiolle erikseen.

Jos hakija toimittaa tietolupahakemuksen Tietolupaviranomaiselle, se tekee tietolupaa koske-
van padtoksen kaikkien hakemuksen kohteena olevien rekisterinpitijien tietoaineistojen osalta.
Jos hakija toimittaa hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erik-
seen, jokainen organisaatio tekee tietolupaa koskevan paédtoksen omien tietoaineistojensa osalta.

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

Tietolupapéitoksestd vastaava organisaatio voi pyytdd tietosuojavaltuutetulta lausuntoa tieto-
lupahakemuksesta, jos arvioi sen tarpeelliseksi.

6b§
Tietopyyntokdsittelyyn liittyvd toimivalta

Jos tietopyyntd koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen so-
siaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestijén rekisteritietoja, tietopyyntd toimitetaan Tietolu-
paviranomaiselle, joka tekee tietopyyntdd koskevan péaatdksen.

Hakija voi toimittaa tietopyynnon, joka koskee useamman kuin yhden 6 §:ssé tarkoitetun or-
ganisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle pyynnon kohteena oleval-
le 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 padtdksen omien tietoaineistojensa osalta.

Jos tietopyyntd koskee vain yhden 6 §:n 1—S8 kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja, tie-
topyynto toimitetaan kyseiselle organisaatiolle, joka tekee tietopyyntdd koskevan péaatoksen.
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6¢c§
Tietolupa- ja tietopyyntokdsittelyyn liittyvin toimivallan siirto

Edelld 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa tietolupa- tai tietopyyn-
topditoksid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle toistaiseksi tai médrdajaksi.
Tietolupaviranomainen tekee tilldin toimivallan luovuttaneen rekisterinpitdjin tietoaineistoja
koskevat tietolupia tai tietopyyntdja koskevat padtokset. Toimivalta voidaan luovuttaa, jos se on
organisaation resurssit ja kiytettdvissa oleva asiantuntemus huomioiden perusteltua. Jos organi-
saatio katsoo, ettd toimivallan siirrolle ei ole endi perusteita, se voi palauttaa toimivallan itsel-
leen ilmoittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle.

Jos organisaatio on luovuttanut toimivallan Tietolupaviranomaiselle tai kyseessé on tietolupa-
hakemus tai tietopyynto, joka koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean
yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestijén rekisteritietoja, ja hakija on toimit-
tanut tietolupahakemuksen tai tietopyynnon jokaiselle hakemuksen tai pyynnon kohteena oleval-
le organisaatiolle erikseen, Tietolupaviranomainen tekee tietolupaa tai tietopyyntdd koskevan
paétoksen toimivallan luovuttaneen organisaation, Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen ja
yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestdjien rekisteritietojen osalta.

78
Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset

Tilastokeskus ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tilastoviranomaisena (tilastoviranomaiset)
vastaavat tilastotarkoituksiin kerdédmiensi tietojen tietolupa- ja tietopyyntopaatoksista tieteellistd
tutkimusta varten sekd samaan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen yhdistelystd omiin tie-
toihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista noudattaen, miti tilastolaissa (280/
2004) saddetddn. Tietolupahakemus tai tietopyyntd, joka koskee muita téssd laissa tarkoitettuja
tietoja seka tilastoviranomaisen tilastotarkoituksissa kerddmié tietoja, toimitetaan Tilastokeskuk-
selle 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 tietopyynto6n sovelletaan timéan
lain sd4dnndksii silloin, jos néité tietoja yhdistetddn yhden tai usean 6 §:n 1—S8 kohdassa tarkoi-
tetun rekisterinpitdjén tietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin tai yhden tai usean yk-
sityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjin rekisteritietoihin.
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8§
Tietolupaviranomaisen korkean tason asiantuntijaryhmd

Sosiaali- ja terveysministerid asettaa Tietolupaviranomaiselle korkean tason asiantuntijaryh-
mén, jonka tehtdvéné on laatia anonymisointia, tietosuojaa ja tietoturvaa koskevat Tietolupavi-
ranomaisen toiminnan periaatelinjaukset. Asiantuntijaryhméssa on oltava tekoélyn, data-analytii-
kan, tietoturvan, tietosuojan, alan tutkimuksen, tilastotieteen ja tilastotoimen asiantuntija seka
Tietolupaviranomaisen edustaja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sdétda tar-
kemmin asiantuntijaryhmén tehtivistd sekd sen jdsenten méérasta ja kelpoisuusehdoista.

13§

Neuvontapalvelu

Sen liséksi, mitd 1 momentissa séddetddn, Tietolupaviranomaisen on jarjestettdvd neuvonta-
palvelu, joka koskee tietoluvan myontdmisedellytyksid, tietopyyntdjen hyvéksymisedellytyksid,
Tietolupaviranomaisen palvelujen siséltdd ja merkitystd 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 tietopyyntod koskevan mydnteisen padtdksen, Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssi tarkoitet-
tu organisaatio kokoaa, tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anony-
misoi tietoaineiston luvansaajan kisiteltdviksi taikka tuottaa tietopyynnossi tarkoitetun aggre-
goidun tilastotiedon.

Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden on séilytettdva kuvaus luo-
vuttamiensa tietoaineistojen ja aggregoitujen tilastotietojen muodostamisesta, kdyttdmistddn
pseudonymisointi- ja anonymisointimenetelmistd sekd luovutetuista lopputuloksista.

Jos henkilétietoja luovutetaan usean eri tiedonhyddyntdmissuunnitelman perusteella pseudo-
nymisoituna, tiedot on pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen saa muodostaa valmisaineistoja 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioi-
den tiedoista. Tietolupaviranomainen saa poimia tietoluvan myontdmiseksi tarvittavat ja myon-
netyn tietoluvan tai tietopyyntod koskevan péadtoksen mukaiset tiedot valmisaineistoista.

16 §
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu

Tietolupaviranomainen yllapitdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa asiointipal-
velua, jonka vilityksella tietolupahakemus tai tietopyyntd on toimitettava sille.
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Keskeiset Tietolupaviranomaisen selvitys- ja tdydennyspyynnot seké keskeiset hakijan laati-
mat selvitykset ja tdydennykset sekd hakemusta koskevat muutokset toimitetaan asiointipalvelun
vélitykselld. Lupapéétos annetaan hakijalle tiedoksi asiointipalvelun vilityksell.

Jos tietojen kayton edellytykseksi on sdddetty tiedonhyddyntdmissuunnitelman eettinen en-
nakkoarviointi, my0s eettinen arviointi saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan asiointipalvelun
vélitykselld.

17§
Tietoturvallinen siirtopalvelu

Tietolupaviranomainen yllépitéé tietoturvallista siirtopalvelua tietolupahakemuksen ja tieto-
pyynnon késittelyssa tarvittavien tietojen sekd myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen luovut-
tamiseksi. Tietoturvallisen siirtopalvelun vélitykselld saa tdssé laissa sdddetyin edellytyksin luo-
vuttaa henkildtietoja Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden va-
lilld, 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden vélilld, Tietolupaviranomaisen ja yksityisten sosiaa-
li- ja terveydenhuollon palvelunantajien vililld, luvanhakijan ja Tietolupaviranomaisen seké lu-
vanhakijan ja 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden vililla.

Kun henkilédtietoja vélitetdén tietoturvallisen siirtopalvelun vélitykselld, niiden eheys ja alku-
perd on varmistettava sdhkoiselld allekirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden 14-
hettdmien tietojen eheys ja alkuperd on varmistettava kéyttdmaélld luotettavuudeltaan vastaavaa
tekniikkaa kuin luonnollisen henkilon sdhkdisessd allekirjoituksessa. Tietoturvallisen siirtopal-
velun kéyttdjét on tunnistettava vahvasti, kun heille luovutetaan henkil6tietoja. Kehittyneesté
sdhkoisestd allekirjoituksesta ja vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta sdddetddan sahkdisestd tun-
nistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisémarkkinoilla ja di-
rektiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:0 910/2014 seké vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sahkoisistd luottamuspalveluis-
ta annetussa laissa (617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava tarvittavat rajapinnat tietoturvallisen siirtopalvelun yhteen-
toimivuutta varten ja huolehdittava siit4, etté tiedonsiirto voidaan tehda yleisesti kiytossa olevien
teknologioiden avulla.

20§
Tietoturvallinen kdyttoympdristo

Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssé tarkoitetun organisaation tdmén lain nojalla luovutta-
mien tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen kisittely toteutetaan tietoturvallisessa kédyttdym-
péristdssd. Tietolupaviranomainen jérjestédé yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa tie-
toturvallista kdyttoymparistdd koskevan palvelun. Tietoturvallisia kéyttdympéristdja koskevia
palveluita voivat tarjota my0s muut organisaatiot.

Kasittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kdyttdympéristoon on oltava péa-
sy eri paikoista. Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on arvioitava luovu-
tettavien tietojen arkaluontoisuuden tasoa ja huomioitava tima tietolupapdétoksessé tietoturval-
lisen kéyttdympariston kéytdlle asetettavissa vaatimuksissa.
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Tietolupaviranomaisen tietoturvallisen kéyttdympériston ja muiden tietoturvallisten kayt-
toympéristojen tulee tayttdd 2 momentissa ja 21—29 §:ssd sdéddetyt edellytykset.

23§
Tietoturvallisen kdyttéympdriston suojaaminen

Tietoturvallinen kéyttdympéristd on suojattava noudattaen, mité julkisen hallinnon tiedonhal-
linnasta annetun lain (906/2019) 4 luvussa séédetéén.

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 kiyttoon tietotur-
vallisen siirtopalvelun vélityksella.

Tietolupaviranomainen voi salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen kéyttdd koskevien ra-
joitusten estdmattid poimia tietoluvan mukaiset tiedot tietoturvallisen siirtopalvelun vélitykselld
sellaisista 1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitéjien tiedoista ja tietovarannoista, joista se on
rekistereiden ja tietovarantojen sisilto ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista ja tarkoi-
tuksenmukaista.

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

Jos 6 §n 2, 3,5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio on 51 §:ssé tarkoitetulla tavalla va-
littu usean organisaation tietoaineistojen kokoajaksi, silléd on salassapitovelvoitteiden ja muiden
tietojen kéyttod koskevien rajoitusten estdmaéttd oikeus pyynndstd saada 6 §:ssi tarkoitetuilta re-
kisterinpitdjiltd seuraavat téssi laissa sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi valttimattomat tiedot:

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

2) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupahakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista anony-
misoida 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 tietotur-
vallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vélityksella.

Tietoaineistojen kokoaja on tdssa pykéldssé tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen rekisterinpi-
tdja.

37§
Kehittimis- ja innovaatiotoiminta

Tietolupaviranomainen ja 6 §:ssi tarkoitettu organisaatio saa salassapitovelvoitteiden estaimét-
td tuottaa tietopyynnon perusteella yksittdistapauksessa asiakastietoihin sekd muihin 6 §:ssé tar-
koitettujen organisaatioiden henkilGtietoihin 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 siir-
topalvelun vilitykselld.

43 §

Tietoluvan myédntdimisen yleiset perusteet

Jos Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio toteaa tietolupahakemuksen pe-
rusteella, ettd tietoluvan sijaan asia voidaan kisitelld tietopyyntdné, Tietolupaviranomaisen tai
6 §:ssd tarkoitetun organisaation on otettava yhteys luvanhakijaan ja esitettdva, ettd asia kasitel-
134n tietopyyntona. Jos luvanhakija vaatii asian késittelya tietolupahakemuksena, Tietolupaviran-
omaisen tai 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on tehtiva asiaa koskeva péatds.

45§
Tietopyynnén kdsittely

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssi tarkoitettu organisaatio paattdd, onko tictopyyntd 2 §:ssé
sdddettyjen kéyttotarkoitusten ja tietopyynnolle sdddettyjen vaatimusten mukainen.

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 pyytijén esittdmista rekisteritie-
doista mahdollista muodostaa tietopyynnossé tarkoitettu aggregoitu tilastotieto.
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Jos tietoja pyydetién tieteellistd tutkimusta varten ja pyyntd koskee tilastoviranomaisen tilas-
totarkoituksiin kerddmié tietoja, késitellddn tietopyyntd kuitenkin noudattaen, mitd 7 §:ssé ja
51 §:n 3 momentissa sdddetaan.

46 §
Tietolupahakemuksen ja tietopyynnén toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyynto seké tietolupahakemus on toimitettava Tietolupaviranomaiselle asiointipalvelun
vélitykselld. Jos hakija tdydentdd hakemustaan, myds tdydennys on toimitettava Tietolupaviran-
omaiselle asiointipalvelun vilitykselld. Lupahakemukseen ja aggregoituja tilastotietoja koske-
vaan tietopyyntdon on liitettdva tiedonhyddyntdmissuunnitelma.

Tietolupaviranomainen antaa madraykset tietolupahakemuksen, tiedonhyddyntémissuunnitel-
man, tietopyynnon seka tietolupa- ja tietopyyntdpéatdksen tietosisélldistd ja tietorakenteista.

47§
Tietolupakdsittelyn mddrdajat

P&itos tietolupahakemukseen on annettava viipyméttd, kuitenkin viimeistédén 3 kuukauden ku-
luessa siitd, kun lupahakemus on saapunut tiydelliseni organisaatiolle.

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi painavasta syysti paéttda, ettd
tietolupahakemuksen késittelyaikaa jatketaan enintdén 3 kuukautta, jos hakemuksen ja siihen liit-
tyvin tiedonhyddyntdmissuunnitelman késittely edellyttdd 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 lupapaitos annetaan.

Jos tietolupapaitoksestd vastaava organisaatio pyytdd 6 a §:n 5 momentissa tarkoitettua lau-
suntoa tietosuojavaltuutetulta, tietolupapaitoksestd vastaavan organisaation madrdaika hakemuk-
sen kasittelylle keskeytyy, kunnes lausunto on saapunut.

Edelld 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan seké yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
velunantajan on luovutettava Tietolupaviranomaiselle tietolupahakemuksen tai tietopyynnon ka-
sittelyssé tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnosté viivytyksettd, kuitenkin viimeis-
tddn 15 arkipédivin kuluessa pyynnon saapumisesta. Jos hakijan hakemuksensa tai pyyntonsa
tueksi esittdma selvitys on riittdméton, rekisterinpitijén on ilmoitettava viipyméttd Tietolupavi-
ranomaiselle ja hakijalle, mité lisdselvitysté edellytetién. Tietolupahakemuksen tai tietopyynndn
kisittelyssé tarvittavat tiedot on tdlldin toimitettava Tietolupaviranomaiselle 15 arkipédivan ku-
luessa siitd, kun hakijalta saadut lisdselvitykset ovat riittévia.

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat
Edelld 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan seké yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-

velunantajan on luovutettava myodnnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai tietopyynnon ka-
sittelyssé tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnosté viivytyksettd, kuitenkin viimeis-
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tadn 30 arkipdivin kuluessa siitd, kun Tietolupaviranomainen on tehnyt péétoksen siitd, etté tie-
dot saa luovuttaa hakijalle.

Edelld 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitéjén on luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset re-
kisteritiedot tai tietopyynnon kisittelyssé tarvittavat tiedot 51 §:ssé tarkoitetun tietoaineistojen
kokoajan pyynnosti viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 30 arkipdivéan kuluessa siitd, kun orga-
nisaatiot ovat tehneet paétoksen siitd, ettéd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Jos hakijan tietojen luovuttamisen tueksi esittdima selvitys on riittdméton, Tietolupaviranomai-
sen tai tietoaineistojen kokoajan on ilmoitettava viipymatti hakijalle, mité liséselvitystd edellyte-
tadn. Pyydetyt tiedot on tdlloin toimitettava hakijalle 30 arkipédivan kuluessa liséselvityksen vas-
taanottamisesta, jos luovutuksen edellytyksistd voidaan varmistua toimitetun liséselvityksen pe-
rusteella.

Jos tietojen luovuttaminen Tietolupaviranomaiselle tai tietoaineistojen kokoajalle ei ole mah-
dollista 1 momentissa sdddetyssd miidrdajassa, rekisterinpitdjan on ilmoitettava viivéstyksesta,
sen syysti ja tietojen luovutukseen tarvittavasta médréajan pidennyksestd ennen méirdajan pait-
tymistd. Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on asetettava perustellusta syysté
luovutukselle uusi méiériaika.

Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on luovutettava luvansaajalle tietoluvan
perusteella kokoamansa ja yhdisteleménsa tiedot viipymatté, kuitenkin viimeistddn 60 arkipéi-
vén kuluessa luvan myontdmisesta.

Tietolupaviranomainen tai tietoaineistojen kokoaja voi painavasta syystd pidentdd luovutuk-
sen méérdaikaa, jos tietojen luovuttaminen edellyttdd poikkeuksellisen laajaa ja usean eri rekis-
terinpitdjén tietojen késittelyd tai erityisen vaativaa tietojen yhdistelyé. Tietolupaviranomaisen tai
tietoaineistojen kokoajan on annettava luvan saajalle tieto miardajan pidentdmisesti ja sen perus-
teesta sekd uudesta madrdajasta, jonka kuluessa tiedot luovutetaan.

49 §

Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta pddtoksestd perittdvit maksut

Tietoluvasta ja tietopyyntdd koskevasta padtoksestd perittdvien maksujen tulee olla lapindky-
Vid.

508§

Palveluista perittivdt korvaukset

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

Tietolupaviranomaisen korvausten méiérdytymisen perusteista sdddetddn valtion maksuperus-
telaissa.

11



Eduskunnan vastaus EV 127/2025 vp

51§
Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan myéntdimisen tai tietopyyntopddtoksen jilkeen

Jos Tietolupaviranomainen on myontanyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntda koskevan péaatok-
sen, se kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tieto-
luvassa yksiloidyt tiedot tai tuottaa tietopyynndssé tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Jos kukin 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio on myontényt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntoé kos-
kevan paitoksen omien tietoaineistojensa osalta tietolupahakemuksessa tai tietopyynnossé, joka
koskee usean organisaation tietoja, usean organisaation tietoaineistot kokoaa joko Tietolupavi-
ranomainen tai jokin hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tar-
koitettu organisaatio. Pddtoksen siitd, mikd edelld tarkoitettu organisaatio kokoaa tietoaineistot,
tekevit tietolupahakemuksen tai tietopyynnon kohteena olevat organisaatiot yhteistydssé perus-
tuen organisaatioiden resursseihin ja kiytettdvissd olevaan asiantuntemukseen. Edelld 6 §:n 2, 3,
5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio voi ilmoittaa, etti se ei ole kaytettdvissa kyseiseen teh-
tdvadan. Jos organisaatiot eivit padse yhteisymmaérrykseen siitd, mikd organisaatio kokoaa tieto-
aineistot, tietoaineistot kokoaa Tietolupaviranomainen. Tietoaineistojen kokoaja myds tarvittaes-
sa yhdistelee ja esiksittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksiloidyt tiedot tai
tuottaa tietopyynnossa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Jos kéyttotarkoitukseen tarvitaan myds Tilastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja, tilastoviranomainen yhdiste-
lee sekd tarvittaessa esikésittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi luovutettavat tiedot tai tuottaa
tietopyynnossa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon. Jos kdyttotarkoitukseen tarvitaan molem-
pien tilastoviranomaisten tietoja, viranomaiset sopivat keskenédédn, kumpi yhdistelee ja pseudony-
misoi tai anonymisoi tiedot. Tiedot voidaan tdmén jilkeen luovuttaa tietoturvallisen siirtopalve-
lun vélitykselld saajan késiteltdviksi tietojen luonteesta ja méiérasti riippuen joko Tilastokeskuk-
sen tai Tietolupaviranomaisen tietoturvalliseen kayttdympéristoon tai muuhun tietoturvalliseen
kayttoympéristoon.

51a$§
Tietoaineistojen kdsittely yksittdisessd organisaatiossa

Jos hakija ilmoittaa tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssé, joka koskee usean 6 §:ssé tar-
koitetun organisaation tietoja, ettd usean organisaation tietoaineistoja ei ole tarpeen yhdistelld, jo-
kainen hakemuksessa tai tietopyynndssé tarkoitettu organisaatio kokoaa, esikésittelee ja pseudo-
nymisoi tai anonymisoi omat tietoaineistonsa tai tuottaa tictopyynndssa tarkoitetun aggregoidun
tilastotiedon. Organisaatiot voivat kiyttdd 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 tilas-
totiedon.

Organisaatio voi luovuttaa toimivallan tissd pykélédssé tarkoitettuun tietoaineistojen késitte-
lyyn omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle toistaiseksi tai méaérdajaksi. Toimi-
valta voidaan luovuttaa, jos se on organisaation resurssit ja kéytettivissd oleva asiantuntemus
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huomioiden perusteltua. Jos organisaatio katsoo, etti toimivallan siirrolle ei ole enédd perusteita,
se voi palauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle.

51b§
Tietoaineistojen luovutus tietoturvalliseen kdyttoympdristoon

Muissa kuin 51 ¢ ja 51 d §:ssé tarkoitetuissa tilanteissa tietolupaan perustuva tietoaineisto luo-
vutetaan luvansaajan késiteltdvaksi 20 §:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttdympéristoon
tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vélitykselld, ellei siitd ole muo-
dostettu aggregoitua tilastotietoa.

Kayttoympériston palveluntarjoajan on varmistettava ennen yhteyden avaamista luvansaajal-
le, ettd luvansaaja téyttid tietoluvassa asetetut vaatimukset.

51c§
Tietoaineistojen luovutus muuhun turvalliseen kdyttoympdristéon

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

1) kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvat ja muut tietoluvan nojalla luovutettavaan tietoai-
neistoon kohdistuvat riskit ovat viahiiset;

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 ka-
sitelld 20 §:ssé tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttoymparistossd ja antaa kaikki tarvittavat tie-
dot, jotta Tietolupaviranomainen voi arvioida, tdyttyviatkd 1 momentissa sdédetyt edellytykset.
Tietolupaan voidaan liittdd tarkempia tietojen késittelyd koskevia ehtoja.

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

51d3§
Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus

Edelld 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi erityisestéd syystd myontéa tietoluvan tietojen saami-
seen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kidyttoympériston ulkopuo-
lelle, jos tietolupahakemus koskee ainoastaan kyseisen organisaation tietoja. Jos tietolupahake-
mus koskee useamman kuin yhden 6 §:ssé tarkoitetun organisaation tietoja, Tietolupaviranomai-
nen voi erityisestd syystd myontéd tietoluvan tietojen saamiseen anonymisoidussa muodossa
20 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen kdyttdympariston ulkopuolelle.
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Edelld 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa téssé pykalédssé tarkoi-
tettuja tietolupapédtoksid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle toistaiseksi tai
méédrdajaksi. Tietolupaviranomainen tekee télloin toimivallan luovuttaneen rekisterinpitdjin tie-
toaineistoja koskevat tietolupia koskevat padtokset. Toimivalta voidaan luovuttaa, jos se on orga-
nisaation resurssit ja kiytettidvissé oleva asiantuntemus huomioiden perusteltua. Jos organisaatio
katsoo, ettd toimivallan siirrolle ei ole enéd perusteita, se voi palauttaa toimivallan itselleen il-
moittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvan myontdmisen edellytyksend on, etti tietoaineistoon
kohdistuvat riskit ovat vihdiset ja etti tietoaineisto on mahdollista anonymisoida luotettavalla ta-
valla.

Edell4 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio tai Tietolupaviranomainen kokoaa ja tarvittaessa yhdis-
telee ja esikésittelee sekd anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot ja luovuttaa tuottamansa ano-
nymisoidun tietoaineiston luvansaajalle.

52§
Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta kdyttoympdristostd

Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja késiteltdviksi 20 §:ssé tarkoitetussa tietoturvalli-
sessa kayttoymparistossid ja niiden pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan tuoda ulos tietoturvalli-
sesta kdyttoymparistostd, luvansaaja anonymisoi tietoturvallisesta kdyttdympéristostd ulos otet-
tavat tulokset. Tietolupaviranomainen voi luvansaajan pyynnosté tuottaa anonymisoidut tulokset
ja luovuttaa ne luvansaajalle.

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

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia médrdyksid tulosten anonymisoinnista.

58 §
Muutoksenhaku

Téssé laissa tarkoitettuun tietopyyntdéd koskevaan péétokseen seki tietolupahakemusta ja lu-
van peruuttamista koskevaan paitokseen, jonka antaa Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoi-
tettu organisaatio, sekd Lupa- ja valvontaviraston tdmén lain nojalla tekeméin péditdkseen saa
vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdin hallintolaissa (434/2003).

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetdén oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

60 §
Siirtymdsddnnokset

Ennen lain voimaantuloa asianomaisen suostumuksella kerattyja tietoja saa kayttda ja luovut-
taa tdmén lain mukaisesti lain 2 §:n 2 momentin 1, 2 ja 7 kohdan mukaisiin kéyttotarkoituksiin
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sen estamattd, mitd 43 §:n 3 momentissa sdddetddn, jos on ilmeist, ettd tietojen tdllainen kaytto ja
luovutus ei poikkea niistd tarkoituksista, joita varten tiedot on annettu. Tietoluvasta péattdva or-
ganisaatio voi edellyttéa, ettd luvanhakija pyytdd eettisen arvion lupapaétdksen perusteeksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen eettiseltd toimikunnalta.

Tamén lain 14 §:n 1 ja 2 momenttia tietoaineistojen kokoamis-, yhdistamis- ja esikésittelypal-
velusta, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, 16 §:44 Tietolupaviranomaisen asiointipalve-
lusta sekd 20 §:n 1 momenttia tietoturvallisesta kdyttdymparistostd sovelletaan 1 paivisti tammi-
kuuta 2020.

Tietolupahakemus ja tietopyyntd on toimitettava 16 §:ssé tarkoitetun asiointipalvelun vilityk-
selld Tietolupaviranomaiselle 1 pdivéstd huhtikuuta 2020.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 . Lain 2 §:n 4 momentti tulee kuitenkin voi-
maan jo 1 pdivand tammikuuta 2026.

Lain 2 §:n 4 momentin voimaantultua sellaiset asiakastiedot sekd muut 6 §:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden henkil6tiedot, joita on tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdannds-
ten nojalla kisitelty tietoturvallisessa kayttoymparistossa kliinisen ladketutkimuksen, lddketie-
teellisen tutkimuksen tai l4ddkinnéllisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksen toteuttamista varten, saadaan siirtdid muuhun
kayttdympéristdon, jos kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain 34 §:ssé, lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:ssé tai ladkinnallisistd laitteista annetun lain 20 a §:ssd sddde-
tyt edellytykset tietojen saamiselle ja tietojen muulle kasittelylle tayttyvét.

Laki

kliinisesti ladiketutkimuksesta annetun lain 30 ja 34 §:n muuttamisesta

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

308§
Muutoksenhaku
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tdmén lain nojalla ja lddketutkimusasetuksen
77 artiklan nojalla tekemain padtokseen sekd 34 §:n 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen te-

kemé&én rekisteritietojen luovuttamista koskevaan paédtdkseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaati-
muksesta sdddetdédn hallintolaissa (434/2003). Jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee
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toimikunnan lausunnossa késiteltyé seikkaa, pyytdd keskus toimikunnalta lausunnon, ellei se ole
ilmeisen tarpeetonta.

34§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddanndsten estamaéttd toimeksiantajalla, héinen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimus-
ryhmén jdsenelld sekd tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilu-
van myontdvén viranomaisen edustajalla on téssd laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi
ja tutkimukseen liittyvén laissa sdéddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja késitelld so-
siaali- ja terveydenhuollon toiminnassa sek sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja tutki-
mustarkoituksissa tallennettuja tutkittavaa koskevia henkil6tietoja seuraavilta organisaatioilta,
jos tietojen saanti ja késittely on vélttimitonta toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai
tutkimusryhmén jasenen tutkimukseen liittyvén tehtdvén tai velvoitteen hoitamiseksi taikka tut-
kimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntiluvan myontévén viranomai-
sen edustajan tehtévien hoitamiseksi:

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

2) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilotietoja tai sihkdisestd 1adkeméadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4 koh-
dassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkeméadrdyksisté 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 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, etté tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos tut-
kittava ei 13 tai 14 §:n nojalla voi itse antaa tictoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimuk-
seen, edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittavan mainituissa pykalissa 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 kasitelld tutkimuk-
sessa 1 momentissa sééddetylld tavalla, jos 35 artiklassa sdédetyt edellytykset tutkimuksen suorit-
tamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltdd kliinisessd lddketutkimuksessa saatujen tietojen kaytto
sdddetddn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kdyttoon edellyttdd, ettd luo-
vutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittdvisté tietosuojan ja tietoturvan tasosta. Tie-

16



Eduskunnan vastaus EV 127/2025 vp

toja 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 te-
kee asiasta padtoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin luovut-
tamista, ellei ole erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin nojalla
saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on valttimatontd 1 momentissa tarkoitettujen tehtdvien tai
velvoitteiden hoitamiseksi.

Tamad laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .

Laki

ladkinnallisisti laitteista annetun lain muuttamisesta

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

20a§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddnnosten estimaéttd toimeksiantajalla, hdnen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimus-
ryhmién jdsenelld on téssd laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liitty-
vén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja kisitelld sosiaali- ja terveyden-
huollon toiminnassa seké sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja tutkimustarkoituksissa tal-
lennettuja tutkittavaa koskevia henkilotietoja seuraavilta organisaatioilta, jos tietojen saanti ja ké-
sittely on vélttiméatonta toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmaén jasenen
tutkimukseen liittyvén tehtédvéin tai velvoitteen hoitamiseksi:

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

2) Kansaneldkelaitos silti osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskasittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilotietoja tai sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4 koh-
dassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja ladkeméaarayksista ja niihin liittyvista
toimitustiedoista;

3) Lupa- ja valvontavirasto siltd osin kuin se késittelee sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvid
asioita;
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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, etté tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos tut-
kittava ei 25 tai 26 §:n nojalla voi itse antaa tictoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimuk-
seen, edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittavan mainituissa pykalissa tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on antanut tietoon
perustuvan suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle ja 26 §:n 4 momentissa tarkoitetussa
tilanteessa myds tutkittava itse on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on MD-asetuksen 68 artiklassa tarkoitettu hétitilanteessa suoritettava kliininen
tutkimus tai [VD-asetuksen 64 artiklassa tarkoitettu hététilanteessa suoritettava suorituskykytut-
kimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld tutkimuksessa 1 momentis-
sa sdddetylla tavalla, jos MD-asetuksen 68 artiklassa tai IVD-asetuksen 64 artiklassa sdddetyt
edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltda tutkimuksessa saatujen tie-
tojen kéytto sdddetdan MD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdassa ja [VD-asetuksen 64 artiklan 3 koh-
dassa.

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kayttoon edellyttdd, ettd luo-
vutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittédvisté tietosuojan ja tietoturvan tasosta. Tie-
toja 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 te-
kee asiasta padtoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin luovut-
tamista, ellei ole erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin nojalla
saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on valttimatontd 1 momentissa tarkoitettujen tehtdvien tai
velvoitteiden hoitamiseksi.

568§
Muutoksenhaku
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen seka ilmoitetun laitoksen MD-asetuksen, [VD-
asetuksen tai timén lain nojalla tekemdin paatokseen sekd 20 a §:n 1 momentissa tarkoitetun vi-

ranomaisen tekemédn rekisteritietojen luovuttamista koskevaan paitdkseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetdéin hallintolaissa.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

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

21c¢§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddnnosten estiméttd toimeksiantajalla, hdnen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimus-
ryhmin jdsenelld on téssd laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liitty-
vén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja kisitelld sosiaali- ja terveyden-
huollon toiminnassa seké sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja tutkimustarkoituksissa tal-
lennettuja tutkittavaa koskevia henkilotietoja seuraavilta organisaatioilta, jos tietojen saanti ja ké-
sittely on vélttiméatonta toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmaén jasenen
tutkimukseen liittyvén tehtévén tai velvoitteen hoitamiseksi:

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

2) Kansaneldkelaitos silti osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskasittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilotietoja tai sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4 koh-
dassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja ladkeméaarayksista ja niihin liittyvista
toimitustiedoista;

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

4) Tydterveyslaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan tietoja tyoperdisten sairauksien ja
altistumismittausten rekistereistd sekd laitoksen potilasrekistereisté;

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjirjesta;jat.

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

Jos tutkimus on 10 a §:ssé tarkoitettu hététilanteessa suoritettava tutkimus, 1 momentissa tar-
koitettuja tietoja on oikeus saada ja kisitelld tutkimuksessa 1 momentissa sdéddetylld tavalla, jos
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10 a §:sséd sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltad tutki-
muksessa saatujen tietojen kéytto 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 kéyttoon edellyttda, ettd luo-
vutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittédvisté tietosuojan ja tietoturvan tasosta. Tie-
toja 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 te-
kee asiasta padtoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin luovut-
tamista, ellei ole erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin nojalla
saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on valttimatontd 1 momentissa tarkoitettujen tehtdvien tai
velvoitteiden hoitamiseksi.

Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinndistd ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestéd sdddetién so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (703/2023).

22a§
Muutoksenhaku viranomaisen pddtokseen
Téssé laissa tarkoitettuun Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekemdén paatok-

seen sekd 21 ¢ §:n 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen tekeméén rekisteritietojen luovutta-
mista koskevaan péadtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdin hallintolaissa.

Tamad laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .

Laki

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

Eduskunnan paatoksen 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:
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5a§
Tietojen luovuttaminen

Edelld 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla keréttyjé tietoja voidaan luovuttaa noudattaen, mité
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd annetussa laissa (552/2019), kliinisesta ladketut-
kimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:ssé, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/
1999) 21 ¢ §:ssd ja ladkinnéllisistd laitteista annetun lain (719/2021) 20 a §:ssé sdddetian.

Tamad laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .

Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

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

28

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Helsingissd 19.11.2025

Eduskunnan puolesta

puhemies

paésihteeri
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