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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av lagen om sekun-
déir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden och till lagar som har
samband med den

Arende

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om @ndring av lagen om sekundér an-
véndning av personuppgifter inom social- och hélsovérden och till lagar som har samband med
den (RP 87/2025 rd).

Beredning i utskott

Utskottets betdnkande: Social- och hilsovardsutskottet (ShUB 15/2025 rd).

Beslut

Riksdagen har antagit f6ljande lagar:

Lag

om dndring av lagen om sekundéir anvindning av personuppgifter inom social- och hiilso-
varden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hilsovarden
(552/2019) 10 och 11 §, 21 § 2 mom., 44 § och 50 § 3 mom.,

av dem 11 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 707/2023 och 50 § 3 mom. séddant det lyder i
lag 1491/2019,

dndras 1 och 2 §,3 § 10, 12 och 13 punkten, 5 § 1, 2 och 4 mom., rubriken f6r och det inle-
dande stycketi6 § samt 6 § 11 punkten, 7 och 8 §, 13 § 2 mom., 14, 16, 17 och 20 §, 23 § 1 mom.,
36 § 2 och 3 mom., 37 § 1 mom., 42 § 3 mom., 43 § 5 mom., 45—48 §, 50 § 2 och 4 mom., 51, 52
och 58 § samt 60 § 4, 8 och 9 mom.,

av dem 8 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 544/2022, 50 § 2 mom. sadant det lyder i lag
1491/2019 och 58 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 767/2025, samt

fogas till lagen nya 6 a—6 c, 7 a och 36 a §, till 49 § ett nytt 2 mom. och till lagen nya
51 a—>51 d § som foljer:
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1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att mojliggdra en effektiv och informationsséker behandling av per-
sonuppgifter inom social- och hélsovéarden for sekundéra anvéndningsdndamal. Lagens syfte ar
dessutom att trygga individens skydd for berittigade forvéntningar samt rattigheter och friheter
vid behandlingen av personuppgifter.

2§
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstifining

Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets férord-
ning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (all-
min dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen, nir personuppgifter som avses i
2 mom. behandlas for anvéindningséndamal som avses i det momentet.

Denna lag tillimpas pa behandling av personuppgifter som registrerats i social- och hélso-
vardsverksamhet hos de organisationer som avses i 6 § och hos privata serviceanordnare inom so-
cialvarden eller hélso- och sjukvarden samt for styrnings-, tillsyns-, forsknings- och statistikén-
damal inom social- och hélsovarden liksom &ven pé samkorning av dessa personuppgifter med
Folkpensionsanstaltens, Statistikcentralens, Pensionsskyddscentralens och Myndigheten for di-
gitalisering och befolkningsdatas personuppgifter, med de begransningar som anges i 6, 7 och
7 a §, nér uppgifterna i fraga behandlas for foljande anvdndningsdndamal, d&ven om de inte ur-
sprungligen har registrerats for de &ndamalen:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,

3) utvecklings- och innovationsverksamhet,

4) undervisning,

5) informationsledning,

6) myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hilsovarden,

7) myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter.

Bestimmelser om grunder for utlimnande och mottagarens rétt att behandla de utlimnade per-
sonuppgifterna for sdédana &ndamal som avses i 2 mom. finns i 4 och 5 kap.

Denna lag tillimpas inte pa behandling av personuppgifter som sker inom ramen for sidana
kliniska prévningar som avses i 1 § i lagen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021), sédana
kliniska provningar av medicintekniska produkter eller prestandastudier av produkter for in vitro-
diagnostik som avses i 3 kap. i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) eller sédan med-
icinsk forskning som avses i 2 § 1 punkten i lagen om medicinsk forskning (488/1999), om for-
sOkspersonen eller dennes lagliga foretriadare har gett sitt samtycke till deltagande i provningen i
enlighet med de bestimmelser om givande av samtycke som finns i Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel och om upphévan-
de av direktiv 2001/20/EG och i lagen om klinisk provning av ldkemedel, i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EQG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévan-



Riksdagens svar RSv 127/2025 rd

de av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av di-
rektiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU och i lagen om medicintekniska pro-
dukter eller i lagen om medicinsk forskning eller om villkoren for prévning i nddsituationer upp-
fylls pa det sétt som anges i de ovan ndmnda forfattningarna.

38
Definitioner

I denna lag avses med

10) informationssdker overforingstjdnst en informationsséker 10sning via vilken parterna kan
lamna ut och ta emot uppgifter som omfattas av anvéndningsbegrénsningar,

12) e-tjdnst ett system via vilket den som ansdker om dataanvéndningstillstdnd eller den som
pa annat sétt begér information med stod av denna lag ldmnar in en ansdkan om dataanvéndnings-
tillstdnd eller en begdran om information med bilagor till myndigheten och i vilket ett beslut om
dataanvéndningstillstand eller om en begéran om information delges sokanden,

13) giéinstetillhandahdllare en myndighet som ordnar, producerar eller limnar socialvard eller
hélso- och sjukvard eller socialvérdstjénster eller hélso- och sjukvérdstjénster eller en sddan pri-
vat tjansteproducent som avses i lagen om tillsynen 6ver social- och hélsovarden (741/2023),

58
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstdindsmyndigheten behandlar dataanvidndningstillstind och begidranden om information
samt svarar for samlande, samkorming, forbehandling och utlimnande for sekundér anvéndning
av de uppgifter som avses i ett dataanvandningstillstand eller en begiran om information.

Tillstdindsmyndigheten driver en e-tjénst for formedling och behandling av begéranden om in-
formation och ansdkningar om dataanvéndningstillstind samt en informationsséker dverforings-
tjénst for mottagande och utldmnande av personuppgifter. Tillstindsmyndigheten ska dven ordna
en tjénst for en informationsséker driftmilj6 dér tillstindshavaren kan behandla de personuppgif-
ter som ldmnats ut med stdd av ett dataanvandningstillstand.

Tillstdindsmyndigheten kan producera anonymiserade resultat och sékerstdlla anonymisering-
en hos producerade resultat. Bestimmelser om anonymisering av resultat finns i 52 §.



Riksdagens svar RSv 127/2025 rd

6§
Organisationer samt begrdnsningar i fraga om datamaterial

De organisationer vars personuppgifter far behandlas med stod av denna lag for anvandnings-
andamal enligt 2 § &r

11) Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata till den del det ur befolkningsdatasys-
temet for 4ndamaél enligt denna lag behdvs basuppgifter om personer, uppgifter om personers fa-
miljeforhallanden och bostadsorter samt byggnadsuppgifter.

6a§
Behorighet for behandling av dataanvindningstillstand

Om en ansdkan om dataanvindningstillstind géller uppgifter som registrerats i de riksomfat-
tande informationssystemtjanster (Kanta-tjdnster) som avses i lagen om behandling av kundupp-
gifter inom social- och hélsovarden (703/2023), nedan kunduppgiftslagen , eller registeruppgifter
hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso- och sjukvarden, ska an-
sOkan ldmnas in till Tillstdindsmyndigheten, som fattar beslutet om dataanvéandningstillstand.

Soékanden fér ldmna in en ansdkan om dataanvéandningstillstdnd som géller fler &n eni 6 § av-
sedd organisations datamaterial antingen till Tillstdindsmyndigheten eller separat till varje en-
skild organisation som &r foremal for ansdkan.

Om sdkanden lamnar in en ansdkan om dataanvéndningstillstand till Tillstindsmyndigheten,
fattar myndigheten beslutet om dataanvindningstillstand i fraga om alla personuppgiftsansvari-
gas datamaterial som dr foremaél for ans6kan. Om sdkanden ldmnar in en ansdkan separat till var-
je organisation som é&r foremal for ansokan, fattar varje organisation beslutet om dataanvénd-
ningstillstdnd i friga om sitt eget datamaterial.

Om en ansdkan om dataanvéndningstillstdnd géller uppgifter hos endast en av de organisatio-
ner som avses i 6 § 1—=8 punkten, ldmnas ansokan in till den organisationen, som sjélv fattar be-
slutet om dataanvandningstillstand.

Den organisation som svarar for ett beslut om dataanvéndningstillstdnd far begéra utlatande
fran dataombudsmannen om en ansdkan om dataanviandningstillstind, om organisationen bedo-
mer att det behovs.

6b§
Behorighet for behandling av begdranden om information

Om en begdran om information géiller uppgifter som registrerats i Kanta-tjénsterna eller regis-
teruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvérden eller hélso- och sjuk-
vérden, ska begiran om information ldmnas in till Tillstindsmyndigheten, som fattar beslutet om
begéran om information.

Sokanden kan l&dmna in en begéran om information som géller fler &n en i 6 § avsedd organi-
sations datamaterial antingen till Tillstindsmyndigheten eller separat till varje enskild organisa-
tion som dr foremal for begiran.
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Om sokanden lamnar in begéran om information till Tillstindsmyndigheten, fattar myndighe-
ten beslutet om begéran om information i friga om alla de personuppgiftsansvarigas datamaterial
som &r foremal for begéran. Om s6kanden ldmnar in en begéran om information separat till varje
organisation som &r féremal for begéran, fattar varje organisation beslutet om begéran om infor-
mation i frdga om sitt eget datamaterial.

Om en begéran om information géller uppgifter hos endast en av de organisationer som avses i
6 § 1—38 punkten, lamnas begéran in till den organisationen, som sjélv fattar beslutet om begéran
om information.

6¢c§

Overforing av behirighet for behandling av dataanvéindningstillstind och begéranden om infor-
mation

En organisation som avses i 6 § kan i friga om sitt eget datamaterial overlata behorigheten att
meddela beslut om dataanvéndningstillstdnd eller om begédranden om information till Tillstands-
myndigheten tills vidare eller for viss tid. Tillstindsmyndigheten fattar d& besluten om dataan-
véndningstillstdnd eller om begidranden om information i friga om datamaterialet hos den person-
uppgiftsansvariga som overlatit behorigheten. Behorigheten kan overlatas om det dr motiverat
med beaktande av organisationens resurser och tillgdnglig sakkunskap. Om organisationen anser
att det inte langre finns grunder for dverforing av behorigheten kan den aterta behdrigheten ge-
nom att underrétta Tillstindsmyndigheten om saken.

Om en organisation har dverlatit behdrigheten till Tillstindsmyndigheten eller om det handlar
om en sddan ansdkan om dataanvéndningstillstdnd eller en sddan begédran om information som
géller uppgifter som registrerats i Kanta-tjédnsterna eller registeruppgifter hos en eller flera priva-
ta serviceanordnare inom socialvarden eller hilso- och sjukvarden och s6kanden har ldmnat in an-
sOkan om dataanvandningstillstind eller begidran om information separat till varje organisation
som dr foremal for ansokan eller begéran, fattar Tillstindsmyndigheten beslutet om dataanvand-
ningstillstdnd eller om begéran om information i frdga om den organisation som overlatit beho-
righeten, de uppgifter som registrerats i Kanta-tjdnsterna och registeruppgifterna hos de privata
serviceanordnarna inom socialvarden eller hdlso- och sjukvarden.

78
Undantag som gdller behandling av statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen och Institutet for hilsa och valfard 1 egenskap av statistikmyndighet (szatis-
tikmyndigheter) svarar for sddana beslut om dataanvéndningstillstind och om begéranden om in-
formation for vetenskaplig forskning som géller uppgifter som de samlat in for statistiska dnda-
mal samt fOr att uppgifter som hénfor sig till en och samma forskningsplan samkdrs med deras
egna uppgifter och for pseudonymisering eller anonymisering av uppgifterna, med iakttagande av
vad som foreskrivs i statistiklagen (280/2004). En ansokan om dataanvindningstillstand eller en
begdran om information som géller andra uppgifter som avses i denna lag och uppgifter som en
statistikmyndighet samlat in fOr statistiska andamal 1dmnas in till Statistikcentralen eller Institu-
tet for hélsa och vélfard.
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Bestdmmelser om samkoérning och utlimnande av uppgifter som samlats in i statistiska syften
finns i 51 § 3 mom.

Ta§

Undantag som gdller behandlingen av Pensionsskyddscentralens, Myndigheten for digitalise-
ring och befolkningsdatas och Statistikcentralens uppgifter

Pé en ansokan om dataanvéndningstillstand eller en begédran om information som géller sdda-
na uppgifter hos Pensionsskyddscentralen, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata
och Statistikcentralen som avses i 6 § 9—11 punkten tillimpas bestimmelserna i denna lag, om
dessa uppgifter samkors med uppgifter hos en eller flera av de personuppgiftsansvariga som av-
ses i 6 § 1—8 punkten, med uppgifter som registrerats i Kanta-tjdnsterna eller med registerupp-
gifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller hilso- och sjukvérden.

8§
Expertgrupp pa hég niva for Tillstandsmyndigheten

Social- och hélsovardsministeriet utser en expertgrupp pa hog niva for Tillstindsmyndigheten
med uppgift att ta fram principiella riktlinjer for anonymisering, dataskydd och informations-
sdkerhet for Tillstindsmyndighetens verksamhet. Expertgruppen ska ha en expert pé artificiell in-
telligens, dataanalys, informationssédkerhet, dataskydd, sektorsforskning, statistik respektive sta-
tistikviasendet och en foretradare for Tillstdndsmyndigheten. Ndrmare bestimmelser om expert-
gruppens uppgifter, antalet medlemmar och behorighetsvillkoren for dem fér utfardas genom for-
ordning av social- och hilsovardsministeriet.

13§
Radgivningstjdnster

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska Tillstindsmyndigheten ordna en radgivningstjanst
som avser forutsittningarna for beviljande av dataanvindningstillstdnd, forutséttningarna for
godkinnande av begidranden om information, innehéllet i och betydelsen av Tillstindsmyndighe-
tens tjanster samt sddant fardigt datamaterial som avses i 14 § 4 mom.

14§
Tjdnst for sammanstdillning, samkorning och forbehandling av datamaterial

Niér Tillstindsmyndigheten eller en i 6 § avsedd organisation har beviljat ett dataanvandnings-
tillstdnd eller beslutat bifalla en begéran om information, ska Tillstindsmyndigheten eller den i
6 § avsedda organisationen sammanstélla, vid behov samkora och forbehandla samt pseudony-
misera eller anonymisera datamaterialet for behandling av tillstindshavaren eller producera de
aggregerade statistiska uppgifter som avses i begidran om information.
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Tillstdndsmyndigheten och de organisationer som avses i 6 § ska bevara en beskrivning av hur
datamaterial och aggregerade statistiska uppgifter som de ldmnat ut har bildats, av de pseudony-
miserings- och anonymiseringsmetoder de anvént och av de utlimnade slutresultaten.

Om personuppgifter lamnas ut i pseudonymiserad form med stod av flera olika planer for an-
véndning av uppgifter, ska uppgifterna pseudonymiseras med olika identifierare for varje utlaim-
nande.

Tillstdindsmyndigheten far skapa férdigt datamaterial av uppgifter hos de organisationer som
avses 1 6 §. Tillstdindsmyndigheten far plocka ut de uppgifter som behdvs for beviljande av data-
anvéindningstillstdnd och som avses i ett beviljat dataanvandningstillstand eller i ett beslut om be-
géran om information ur det firdiga datamaterialet.

16 §
Tillstandsmyndighetens e-tjinst

Tillstdindsmyndigheten driver ensam eller tillsammans med andra myndigheter en e-tjénst, via
vilken ansdkningar om dataanvandningstillstand eller begiranden om information ska l&dmnas in
till Tillstdindsmyndigheten.

Centrala begéranden om utredningar och begéranden om kompletteringar fran Tillstdindsmyn-
digheten och de centrala utredningar och kompletteringar som sokanden uppréttar samt dndring-
ar i ansokan formedlas via e-tjénsten. Tillstdndsbeslutet delges s6kanden via e-tjansten.

Om en etisk forhandsgranskning av planen for anvéndningen av uppgifterna har foreskrivits
som en forutséttning for anvandning av uppgifterna, inleds dven en etisk granskning och ldmnas
ett utldtande via e-tjansten.

17§
Informationssdker overforingstjinst

Tillstdindsmyndigheten driver en informationsséker dverforingstjénst att anvéndas vid utlam-
nande av de uppgifter som behdvs vid behandlingen av en ans6kan om dataanvéndningstillstand
eller en begiran om information samt av uppgifter som avses i ett beviljat dataanvéndningstill-
stand. Via den informationssékra overforingstjansten far personuppgifter, under de forutséttning-
ar som anges i denna lag, 6verldmnas mellan Tillstdindsmyndigheten och &vriga organisationer
som avses i 6 §, mellan de organisationer som avses i 6 §, mellan Tillstindsmyndigheten och pri-
vata tjanstetillhandahéllare inom socialvarden och hélso- och sjukvérden, mellan den tillstands-
sokande och Tillstandsmyndigheten samt mellan tillstandssokanden och de organisationer som
avsesi6 §.

Niér personuppgifter formedlas via den informationssdkra Sverforingstjénsten ska deras inte-
gritet och ursprung sékerstéllas med en elektronisk underskrift. Integritet och ursprung hos upp-
gifter som sénds av en organisation och med informationsteknisk utrustning ska sékerstillas ge-
nom anvéndning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid elektronisk signering som
gors av en fysisk person. Anvindare av den informationssidkra dverforingstjdnsten maste vara
starkt identifierade nér personuppgifter lamnas ut till dem. Bestammelser om avancerad elektro-
nisk underskrift och stark elektronisk identifiering finns i Europaparlamentets och radets férord-
ning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska trans-
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aktioner pa den inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG och i lagen om stark
autentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009).

Tillstdndsmyndigheten ska skapa de grénssnitt som behdvs for den informationssikra overfo-
ringstjénstens interoperabilitet och sorja for att datadverforingen kan goras med hjélp av allmént
anvinda tekniker.

20§
Informationssdker drifimiljo

En informationsséker, tillstindsenlig behandling av uppgifter som Tillstindsmyndigheten el-
ler ndgon annan organisation som avses i 6 § lamnat ut med stod av denna lag ska genomf6ras i en
informationsséker driftmiljo. Tillstindsmyndigheten ska ensam eller tillsammans med andra
myndigheter ordna en tjinst for en informationsséker driftmilj6. Tjanster for informationssékra
driftmiljéer kan dven tillhandahallas av andra organisationer.

Behandlingen ska vara tekniskt mojlig att genomfora pa olika sitt och driftmiljon ska vara till-
génglig fran olika platser. Tillstdindsmyndigheten och organisationer som avses i 6 § ska bedoma
hur kénsliga de uppgifter som ldmnas ut dr och beakta detta 1 de krav som i beslutet om dataan-
véndningstillstdnd ska stillas pa anvidndning av den informationssékra driftmiljon.

Tillstdindsmyndighetens informationssékra driftmiljo och andra informationssékra driftmiljo-
er ska uppfylla villkoren i 2 mom. och 21—29 §.

23§
Skydd for informationssékra driftmiljéer

En informationssdker driftmiljo ska skyddas i enlighet med vad som foreskrivs i 4 kap. i lagen
om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019).

4 kap.
Grunder och forutsiittningar for sekundir anvindning av personuppgifter
Allmdnna grunder for sekunddr anvindning

36§

Tillstandsmyndighetens ritt att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten

De uppgifter som avses i 1 mom. ldamnas ut till Tillstdindsmyndigheten via den informations-
sdkra overforingstjansten.

Tillstdindsmyndigheten kan, oberoende av sekretessplikten och andra begrénsningar som gél-
ler anviandningen av uppgifter, via den informationssikra 6verforingstjansten plocka ut uppgifter
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enligt dataanvéndningstillstdndet ur sddana uppgifter och datalager hos de i 1 mom. avsedda per-
sonuppgiftsansvariga ur vilka det med hénsyn till registrens och datalagrens innehall och teknis-
ka utférande &r mdjligt och d&ndamalsenligt.

36a§
Rdtt for den som sammanstdller datamaterial att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten

Om en organisation som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten pa det sdtt som avses i 51 § har ut-
setts till att sammanstélla datamaterial fran flera organisationer, har organisationen oberoende av
sekretessplikten och andra begransningar som géller anvindningen av uppgifter rétt att av de per-
sonuppgiftsansvariga som avses i 6 § pa begéiran fa foljande uppgifter som &r nddvéndiga for att
skota uppdrag enligt denna lag:

1) uppgifter som avses i dataanvandningstillstaindet for samlande, samkorning och forbehand-
ling av uppgifterna och for utlimnande av uppgifterna till tillstindshavaren for behandling,

2) uppgifter for att beddma om det &r mdjligt att anonymisera de uppgifter som avses i ansékan
om dataanvéndningstillstand eller om det 4r mojligt att producera aggregerade statistiska uppgif-
ter av de uppgifter som avses i 45 §, samt

3) uppgifter som behdvs for produktion av aggregerade statistiska uppgifter.

De uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut till den som sammanstiller datamaterialet via den
informationssékra dverforingstjansten eller ndgon annan informationsséker tjanst.

Den som sammanstéller datamaterialet dr personuppgiftsansvarig for de uppgifter som den fatt
pa det sétt som avses i denna paragraf.

37§
Utvecklings- och innovationsverksamhet

Tillstdindsmyndigheten och organisationer som avses i 6 § far trots skyldigheten att iaktta se-
kretess i enskilda fall med stdd av en begiran om information producera aggregerade statistiska
uppgifter som bygger pa kunduppgifter och andra personuppgifter fran organisationer som avses i
6 § for sddan utvecklings- och innovationsverksamhet som genomfors pa annat sétt &n som ve-
tenskaplig forskning.

42 §

Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovarden

De uppgifter som avses i 2 mom. ldmnas ut till tillsynsmyndigheten via den informationssékra
overforingstjénsten.
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43§

Allmdnna grunder for beviljande av dataanvindningstillstind

Om Tillstandsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § utifrdn ansokan om dataan-
véndningstillstdnd konstaterar att drendet i stéllet for ett dataanvéndningstillstdnd kan behandlas
som en begdran om information, ska Tillstdindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda organisatio-
nen ta kontakt med den tillstdndssdkande och foresla att drendet behandlas som en begéran om in-
formation. Om den tillstindssokande kriaver att drendet behandlas som en tillstdndsanstkan, ska
Tillstindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda organisationen fatta beslut i drendet.

45§
Behandling av en begdran om information

Tillstdindsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § beslutar huruvida en begéran om
information overensstimmer med anvidndningsdndamalen enligt 2 § och de krav som stills pa en
begéran om information.

Niér den fattar sddana beslut ska Tillstindsmyndigheten och den i 6 § avsedda organisationen,
med stod av artiklarna 9.2 g och 86 i dataskyddsforordningen och med beaktande av deni 8 § av-
sedda expertgruppens principiella riktlinjer, bedoma om det 4r mgjligt att av de begérda register-
uppgifterna utforma aggregerade statistiska uppgifter enligt begéran.

Om uppgifterna begirs for vetenskaplig forskning och begéran géller uppgifter som en statis-
tikmyndighet samlat in for statistiska &ndamaél, ska begidran om information dock behandlas med
iakttagande av 7 § och 51 § 3 mom.

46 §

Ldimnande av ansokan om dataanvindningstillstand och begdran om information till Tillstands-
myndigheten

Begéranden om information och ansokningar om dataanvéndningstillstdnd ska 1dmnas in till
Tillstindsmyndigheten via e-tjdnsten. Om skanden kompletterar sin ansdkan, ska dven komplet-
teringen ldmnas in till Tillstdindsmyndigheten via e-tjénsten. Till en tillstdindsansokan och till en
begdran om information som géller aggregerade statistiska uppgifter ska det fogas en plan for an-
véndning av uppgifterna.

Tillstdindsmyndigheten meddelar foreskrifter om datainnehéllet och datastrukturerna i anso-
kan om dataanvéndningstillstdnd, i planen for anvéndning av uppgifterna, i begéran om informa-
tion samt i beslutet om dataanvéndningstillstind och om begéran om information.
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47§
Tidsfrister for behandling av dataanvindningstillstand

Beslut om ansdkan om dataanviandningstillstind ska meddelas utan drojsmal, dock senast tre
ménader fran det att tillstindsansdkan har inkommit i fullstindig form till organisationen.

Tillstdndsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § kan av vigande skl besluta att be-
handlingstiden for en ansdkan om dataanvandningstillstind ska forlangas med hogst tre manader,
om behandlingen av ansdkan och av den anknytande planen for anvéndning av uppgifterna for-
utsétter en exceptionellt omfattande behandling som omfattar flera olika personuppgiftsansvari-
gas uppgifter eller forutsitter sarskilt krdvande provning. Tillstindsmyndigheten eller den i 6 §
avsedda organisationen ska underritta den som ansdker om tillstind om forldngning av tids-
fristen och om grunden for forléingningen samt om den nya tidsfrist inom vilken tillstdndsbeslutet
meddelas.

Om den organisation som svarar for beslutet om dataanvéndningstillstdnd begér ett utlatande
enligt 6 a § 5 mom. fran dataombudsmannen, avbryts den ansvariga organisationens tidsfrist for
behandling av ansokan tills utlatandet har kommit in.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tjanstetillhandahallare inom socialvar-
den eller hdlso- och sjukvérden ska pa begéran av Tillstdindsmyndigheten utan drdjsmaél ldmna
Tillstindsmyndigheten de uppgifter som behovs for behandlingen av en ansdkan om dataanvénd-
ningstillstdnd eller av en begéran om information, dock senast inom 15 vardagar fran det att be-
géran inkom. Om den utredning som sdkanden lagt fram till stod for sin ansdkan eller sin begéran
ar otillracklig, ska den personuppgiftsansvarige utan drdjsmél underréitta Tillstindsmyndigheten
och sbkanden om vilka tilldggsutredningar som krivs. De uppgifter som behdvs for behandling
av ansOkan om dataanvindningstillstand eller begéran om information ska dé lamnas in till Till-
standsmyndigheten inom 15 vardagar fran det att de tillaggsutredningar som erhallits av sdkan-
den ér tillrackliga.

48 §
Tidsfrister for utlimnande av uppgifter

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tjanstetillhandahallare inom socialvar-
den eller hélso- och sjukvarden ska pé begéran av Tillstindsmyndigheten utan drojsmal lamna ut
de registeruppgifter som hanfor sig till ett beviljat dataanvandningstillstdnd eller som behovs for
behandlingen av en begiran om information, dock senast inom 30 vardagar fran det att Tillstdnds-
myndigheten har fattat beslut om att uppgifterna far 1dmnas ut till sdkanden.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § ska pa begédran aveni 51 § avsedd sammanstillare
av datamaterial utan drdjsmal ldmna ut registeruppgifter enligt ett beviljat dataanvéndningstill-
stand eller uppgifter som behdvs for behandlingen av en begéran om information, dock senast
inom 30 vardagar frén det att organisationerna har fattat beslut om att uppgifterna far lamnas ut
till sokanden.

Om den utredning som sdkanden lagt fram till stod for utlimnande av uppgifter &r otillracklig,
ska Tillstandsmyndigheten eller den som sammanstéller datamaterialet utan drojsmal underritta
sokanden om vilka tilliggsutredningar som krdvs. De begérda uppgifterna ska da lamnas ut till
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s0kanden inom 30 vardagar fran det att tilliggsutredningen togs emot, om sikerhet om forutsétt-
ningarna for utlimnandet kan nds med stod av den inldmnade tilldggsutredningen.

Om uppgifterna inte kan 1amnas ut till Tillstindsmyndigheten eller den som sammanstéller da-
tamaterialet inom den tidsfrist som foreskrivs i 1 mom., ska den personuppgiftsansvarige fore
tidsfristens utgang informera om drojsmalet, om orsaken till drdjsmélet och om den forldngning
av tidsfristen som behdvs for utlimnande av uppgifter. Tillstindsmyndigheten eller den som sam-
manstiller datamaterialet ska av grundad anledning sétta ut en ny tidsfrist for utlimnandet.

Tillstandsmyndigheten eller den som sammanstéller datamaterialet ska lamna ut de uppgifter
som den med stdd av ett dataanvéndningstillstdnd samlat och samkort till tillstindshavaren utan
dr6jsmal, dock senast 60 vardagar fran det att tillstdndet beviljades.

Tillstdindsmyndigheten eller den som sammanstéller datamaterialet kan av vigande skal for-
langa tidsfristen for utlimnande av uppgifter, om utlimnandet av uppgifterna forutsétter en ex-
ceptionellt omfattande behandling som omfattar flera olika personuppgiftsansvarigas uppgifter
eller forutsitter sérskilt kravande samkorning av uppgifter. Tillstindsmyndigheten eller den som
sammanstiller datamaterialet ska informera tillstindshavaren om forldngningen av tidsfristen
och om grunden for forlingningen samt om den nya tidsfrist inom vilken uppgifterna ldmnas ut.

49 §

Avgift for dataanvindningstillstand och for beslut om begdran om information

De avgifter som tas ut for dataanvéndningstillstand och for beslut om begédranden om informa-
tion ska vara transparenta.

50§

Ersdttningar for tjidnster

Erséttningar som hénfor sig till att uppgifter med stod av dataanvéndningstillstdnd eller beslut
om begiranden om information plockats ut och tillhandahalls fran andra datalager &n Tillstands-
myndighetens egna bestdms i enlighet med vad som foreskrivs om varje personuppgiftsansvarig
som tillhandahallit uppgifterna.

Bestdmmelser om grunderna for bestimmande av erséttningar till Tillstdindsmyndigheten finns
i lagen om grunderna for avgifter till staten.

51§

Sammanstdllande av datamaterial efter beviljande av dataanvindningstillstdand eller efter ett be-
slut om begdran om information

Om Tillstindsmyndigheten har beviljat ett dataanvéndningstillstdnd eller fattat ett beslut om
begdran om information, ska den samla och vid behov samkora och férbehandla samt pseudony-
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misera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i tillstindet eller producera de aggregera-
de statistiska uppgifter som avses i begiran om information.

Om varje saddan organisation som avses i 6 § har beviljat dataanviandningstillstand eller fattat
beslut om begéran om information i frdga om sitt eget datamaterial betrdffande en ansékan om da-
taanvéndningstillstdnd eller en begédran om information som géller flera organisationers data,
sammanstills organisationernas datamaterial antingen av Tillstindsmyndigheten eller ndgon av
de organisationer som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten och som &r féoremal for tillstdndsanso-
kan eller begédran om information. Beslutet om vilken av de ovan avsedda organisationerna som
ska sammanstélla datamaterialet ska fattas i samarbete mellan de organisationer som ansékan om
dataanvéndningstillstdnd eller begéran om information géller utifrdn organisationernas resurser
och tillgdnglig sakkunskap. En organisation som avsesi 6 § 2, 3, 5, 7 eller § punkten kan meddela
att den inte star till forfogande for uppgiften i fraga. Om organisationerna inte nar samforstand om
vilken organisation som ska sammanstélla datamaterialet, ska datamaterialet sammanstillas av
Tillstindsmyndigheten. Den som sammanstéller datamaterialet ska ocksé vid behov samké&ra och
forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i dataanvind-
ningstillstdndet eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i begéran om in-
formation.

Om det for anvdndningsdandamalet dven behovs uppgifter som Statistikcentralen eller Institu-
tet for hélsa och vélfard i egenskap av statistikmyndighet samlat for statistiska dndamaél, ska sta-
tistikmyndigheten samkéra samt vid behov forbehandla och pseudonymisera eller anonymisera
de uppgifter som ska ldmnas ut eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i
begéran om information. Om det for anvindningsdndamaélet behdvs uppgifter av bada statistik-
myndigheterna, ska myndigheterna sinsemellan komma 6verens om vem av dem som samkdr och
pseudonymiserar eller anonymiserar uppgifterna. Uppgifterna kan dérefter via den informations-
sdkra dverforingstjédnsten lamnas ut till tillstindshavaren for behandling antingen i Statistikcen-
tralens eller Tillstindsmyndighetens informationssdkra driftmiljo eller i ndgon annan informa-
tionsséker driftmiljo, beroende pa uppgifternas art och méngd.

51a§
Behandling av datamaterial i en enskild organisation

Om en sokande i en ansdkan om dataanvandningstillstind eller en begéran om information
som géller uppgifter hos flera organisationer som avses i 6 § anger att datamaterialet hos ett fler-
tal av de organisationerna inte behdver samkdras, ska varje organisation som avses i ansokan el-
ler i begédran om information sammanstilla, forbehandla och pseudonymisera eller anonymisera
sitt eget datamaterial eller producera sédana aggregerade statistiska uppgifter som avses i begé-
ran om information. Organisationerna kan vid pseudonymiseringen anvéinda sig av en pseudony-
miseringsnyckel som Tillstindsmyndigheten skapar.

Om en tillstindsansokan eller begéran om information géller endast en organisations eget da-
tamaterial, ska den i 6 § avsedda organisation som beviljat dataanvéndningstillstdndet eller fattat
beslutet om begiran om information samla, férbehandla och pseudonymisera eller anonymisera
uppgifterna eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i begéran om informa-
tion.

En organisation kan i frdga om sitt eget datamaterial dverldta behdrigheten att utféra den be-
handling av datamaterial som avses i denna paragraf till Tillstindsmyndigheten tills vidare eller
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for viss tid. Behorigheten kan 6verlatas om det &r motiverat med beaktande av organisationens re-
surser och tillgénglig sakkunskap. Om organisationen anser att det inte ldngre finns grunder for
overforing av behdrigheten kan den aterta behorigheten genom att underrétta Tillstdindsmyndig-
heten om saken.

51b§
Utlimnande av datamaterial till en informationssdker driftmiljo

I andra situationer dn de som avses i 51 ¢ och 51 d § ska det datamaterial som baserar sig pa ett
dataanvindningstillstiand lamnas ut till tillstdndshavaren for behandling i en 1 20 § avsedd infor-
mationsséker driftmiljo via den informationssikra dverforingstjénsten eller ndgon annan infor-
mationsséker tjédnst, om det inte har skapats aggregerade statistiska uppgifter av materialet.

Leverantdren av en driftmiljo ska innan en anslutning till tillstindshavaren 6ppnas sikerstélla
att tillstdndshavaren uppfyller kraven i dataanvéndningstillstdndet.

51c¢§
Utlimnande av datamaterial i nagon annan séker driftmiljo

Tillstdindsmyndigheten kan av sdrskilda skél bevilja ett dataanvdndningstillstand dér data-
materialet far ldmnas ut i ndgon annan séker driftmiljo 4n en sddan informationsséker driftmiljo
som avses 1 20 §. Ett sddant dataanvéndningstillstdnd kan beviljas, om

1) riskerna for den nationella sékerheten och andra risker som hénfor sig till det datamaterial
som lamnas ut med stéd av dataanvéndningstillstandet dr sma,

2) en av deltagarna i projektet dr en aktor som bedriver forskningsverksamhet i en finldndsk
forskningsorganisation, och

3) nivéan pa dataskyddet och informationssékerheten vid behandlingen av datamaterialet &r till-
racklig.

Sokanden ska i sin anskan om dataanvéndningstillstdnd motivera varfor datamaterialet inte
kan behandlas i en sddan informationsséker driftmiljé som avses i1 20 § och ldémna alla uppgifter
som behdvs for att Tillstindsmyndigheten ska kunna bedéma huruvida forutséttningarna enligt 1
mom. uppfylls. Dataanvandningstillstindet kan férenas med narmare villkor f6r behandlingen av
uppgifter.

Om Tillstindsmyndigheten har beviljat ett dataanvéndningstillstdind som avses i 1 §, ska den
samla och vid behov samkdra och férbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de upp-
gifter som specificeras i dataanvindningstillstindet och ldmna ut det datamaterial som den pro-
ducerat till tillstdndshavaren for behandling i en annan siker driftmiljo &n en sddan informations-
sdker driftmiljo som avses i 20 §.

51d§
Utlimnande av anonymiserat datamaterial

En organisation som avses i 6 § kan av sirskilda skél bevilja dataanvindningstillstand for er-
héllande av uppgifter i anonymiserad form utanfor en sddan informationsséker driftmiljé som av-
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ses 120 §, om ansdkan om dataanvéndningstillstdnd géller endast sddana uppgifter som innehas
av organisationen i friga. Om en ansokan om dataanvéndningstillstdnd géller uppgifter hos fler
an en av de organisationer som avses i 6 §, kan Tillstindsmyndigheten av sérskilda skil bevilja
dataanvéndningstillstdnd for erhéllande av uppgifter i anonymiserad form utanfor en sadan infor-
mationsséker driftmiljé som avses i 20 §.

En organisation som avses i 6 § kan i friga om sitt eget datamaterial overlata behorigheten att
meddela i denna paragraf avsedda beslut om dataanvéndningstillstand till Tillstindsmyndigheten
tills vidare eller for viss tid. Tillstindsmyndigheten fattar da besluten om dataanvandningstill-
stand i friga om datamaterialet hos den personuppgiftsansvariga som dverlatit behdrigheten. Be-
horigheten kan dverlatas om det 4&r motiverat med beaktande av organisationens resurser och till-
génglig sakkunskap. Om organisationen anser att det inte ldngre finns grunder for 6verforing av
behorigheten kan den éterta behdrigheten genom att underrétta Tillstindsmyndigheten om saken.

En forutsittning for beviljande av tillstand enligt 1 mom. &r att riskerna som hénfor sig till da-
tamaterialet &r sma och att datamaterialet kan anonymiseras pa ett tillforlitligt sétt.

En organisation som avses i 6 § eller Tillstindsmyndigheten ska samla och vid behov samkora
och forbehandla samt anonymisera de uppgifter som specificeras i dataanvindningstillstandet
och ldmna ut det anonymiserade datamaterial som den producerat till tillstindshavaren.

52§
Exportering av resultat ur en informationssdker drifimiljé

Nér uppgifter med stod av ett dataanvandningstillstdnd har ldmnats ut for behandling i en sa-
dan informationssiker driftmiljé som avses i 20 § och de resultat som producerats pa basis av
uppgifterna exporteras ur den informationssikra driftmiljon, ska tillstdndshavaren anonymisera
de resultat som exporteras ur den informationssékra driftmiljon. Pa begéran av tillstindshavaren
kan Tillstdindsmyndigheten producera de anonymiserade resultaten och ldmna ut dem till till-
standshavaren.

Om det ér tillstindshavaren som har anonymiserat resultaten, ska tillstindshavaren meddela
Tillstdindsmyndigheten att avsikten &r att exportera resultaten ur den informationssikra driftmil-
jon. Tillstindsmyndigheten ska sdkerstilla anonymiseringen av de producerade resultaten utifran
en riskbaserad bedémning.

Tillstdindsmyndigheten far meddela ndrmare foreskrifter om anonymisering av resultat.

588§
Overklagande

I fraga om ett sddant beslut om en begidran om information och ett sddant beslut om en ansékan
om dataanvéndningstillstdnd eller aterkallelse av tillstdnd som avses i denna lag och som medde-
lats av Tillstdindsmyndigheten eller av en 1 6 § avsedd organisation samt i frdga om ett beslut som
meddelats av Tillstdnds- och tillsynsverket med stod av denna lag fir omprévning begéras. Be-
stimmelser om begiran om omprovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Bestimmelser om sokande av dndring 1 forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang i for-
valtningsérenden (808/2019).
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60 §

Overgdngsbestimmelser

Uppgifter som samlats in med den berdrdas samtycke fore lagens ikrafttradande far anvdndas
och ldmnas ut i enlighet med denna lag for anvéndningséindamal enligt 2 § 2 mom. 1, 2 och
7 punkten trots vad som foreskrivs 1 43 § 3 mom., om det &r uppenbart att anvdndningen och ut-
lamnandet inte avviker frén de syften for vilka uppgifterna har ldmnats. Den organisation som fat-
tar beslut om dataanvéndningstillstdnd kan forutsétta att den som ansdker om tillsténd, till grund
for tillstandsbeslutet, ska be om en etisk beddmning av den etiska kommittén vid Institutet for
hilsa och vilfard.

Bestdmmelserna om en tjénst for sammanstéllning, samkdrning och forbehandling av datama-
terial och om pseudonymisering och anonymisering av uppgifter i 14 § 1 och 2 mom., om Till-
stindsmyndighetens e-tjanst i 16 § och om en informationssiker driftmilj6 i 20 § 1 mom. tillim-
pas fran och med den 1 januari 2020.

Ansdkningar om dataanvindningstillstind och begéranden om information ska via deni 16 §
avsedda e-tjénsten ldmnas till Tillstdindsmyndigheten frén och med den 1 april 2020.

Denna lag trader i kraft den 20 . Lagens 2 § 4 mom. trdder dock i kraft redan den
1 januari 2026.

Efter ikrafttradandet av lagens 2 § 4 mom. far sddana kunduppgifter samt sidana andra person-
uppgifter hos organisationer enligt 6 § som med stéd av de bestimmelser som géllde vid ikrafttra-
dandet av denna lag har behandlats i en informationsséker driftmiljo for genomforande av klinisk
provning av likemedel, medicinsk forskning eller kliniska provningar av medicintekniska pro-
dukter eller prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik dverforas till en annan driftmil-
jO, om villkoren for erhallande av uppgifter och annan behandling av uppgifter enligt 34 § i lagen
om klinisk provning av ldkemedel, 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning eller 20 a § i lagen om
medicintekniska produkter uppfylls.

Lag
om Andring av 30 och 34 § i lagen om Kklinisk provning av liikkemedel
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om klinisk provning av likemedel (983/2021) 30 § 1 mom. och 34 §, av dem
34 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 708/2023, som foljer:
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30§
Andringssékande

Omprovning far begéras av ett beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet fattat med stod av denna lag eller artikel 77 i provningsforordningen samt av ett beslut
som en myndighet enligt 34 § 1 mom. fattat om utlimnande av registeruppgifter. Bestimmelser
om begéran om omprdovning finns i forvaltningslagen (434/2003). Om det drende som ar foremal
for begéran om omprovning géller en omsténdighet som behandlats i ett utldtande som avgetts av
kommittén ska centret begéra ett utlaitande om drendet av kommittén, om inte detta dr uppenbart
onodigt.

34§
Anvdndning av vissa registeruppgifter som giller forsékspersoner vid provningar

Trots sekretessbestimmelserna har sponsorn, dennes foretrddare, provare och medlemmar i
provningsgruppen samt foretrddare for den myndighet som utdvar tillsyn dver provningen eller
den myndighet som beviljar forséljningstillstind pa basis av provningen, for att genomfora en i
denna lag avsedd provning och for att fullgdra en i lag angiven skyldighet som anknyter till prov-
ningen, rétt att fa och att behandla sddana personuppgifter om forsdkspersoner som registrerats i
social- och hélsovéardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns- och forskningséndamal inom soci-
al- och hélsovarden av foljande organisationer, om det &r nddvandigt att & och att behandla upp-
gifterna for att sponsorn, dennes foretriadare, provaren eller medlemmen i provningsgruppen ska
kunna fullgora en uppgift eller skyldighet som anknyter till provningen eller for att foretrddarna
for den myndighet som utdvar tillsyn over provningen eller for den myndighet som beviljar for-
sdljningstillstdnd pa basis av provningen ska kunna fullgora sina uppgifter:

1) Institutet for hilsa och vélfard till den del det 1 provningen behdvs uppgifter som avsesi 5 §
1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008) eller uppgifter om mik-
robfynd ur det register 6ver smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om smittsamma sjuk-
domar (1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det i provningen behdvs personuppgifter som registrerats i
en kundrelation i samband med férménsbehandling eller uppgifter om recept och anknytande ex-
pedieringar som lagrats i det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i lagen om elektroniska re-
cept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar verket behandlar drenden som anknyter till social-
och hélsovéarden,

4) Arbetshilsoinstitutet till den del det i provningen behdvs uppgifter ur registren over arbets-
relaterade sjukdomar och exponeringsmétningar och ur institutets patientregister,

5) Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,

6) offentliga och privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso- och sjukvarden.

En forutséttning for erhéllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av
uppgifterna &r att forsokspersonen har ldmnat informerat samtycke till att delta i prévningen. Om
forsokspersonen i enlighet med 13 eller 14 § inte sjdlv kan ldmna informerat samtycke till att del-
ta i provningen, &r ett villkor for erhédllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan be-
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handling av uppgifterna att den lagligen utsedda foretrddare for forsdkspersonen som avses i de
nédmnda paragraferna har lamnat informerat samtycke till deltagandet i prévningen, och i en situ-
ation som avses i 14 § 4 mom. att ocksa forsokspersonen sjélv har lamnat samtycke till deltagan-
det.

Om provningen &r en klinisk provning av likemedel som utfors i en nddsituation pé det sétt
som avses i artikel 35 i provningsférordningen, far uppgifter som avses i 1 mom. erhallas och be-
handlas vid provningen pa det sétt som foreskrivs i 1 mom., om de villkor fér genomférande av
provningar som anges i artikel 35 uppfylls. Bestimmelser om rétt att motsétta sig anvéindningen
av uppgifter fran en klinisk provning av ldkemedel finns i artikel 35.3 i provningsférordningen.

Utldamnande av uppgifter till aktorer som avses i 1 mom. forutsétter att det vid utlimnandet gar
att forsékra sig om att dataskyddet och informationssékerheten vid behandlingen av uppgifterna
héller en tillrdckligt hog nivd. Uppgifter far inte 1dmnas ut, om det finns grundad anledning att
misstinka att utlimnandet eller mottagarens verksamhet dventyrar den nationella sdkerheten.

Om en myndighet som avses i 1 mom. végrar ldmna ut uppgifter som begirts, ska myndighe-
ten fatta ett beslut i drendet.

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de lamnas ut for indamél som avses i | mom., om det
inte finns sérskilda skél att forfara annorlunda. Mottagaren far samkdra uppgifter som mottaga-
ren fatt med stod av 1 mom., om det dr nodvéndigt att uppgifterna samkors for att de uppgifter el-
ler skyldigheter som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.

Denna lag tréder i kraft den 20

Lag
om dndring av lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) 56 § 1 mom. och
fogas till lagen en ny 20 a § som foljer:

20a§
Anvindning av vissa registeruppgifter som gdller forsékspersoner vid prévningar

Trots sekretessbestimmelserna har sponsorn, dennes foretradare, provaren och medlemmar i
provningsgruppen, for att genomfora en i denna lag avsedd provning eller studie och for att full-
gora en i lag angiven skyldighet som anknyter till provningen eller studien, ratt att fa och att be-
handla sadana personuppgifter om forsokspersoner som registrerats i social- och hélsovardsverk-
samhet och for styrnings-, tillsyns- och forskningsdndamal inom social- och hilsovarden av fol-
jande organisationer, om det dr nodvandigt att f4 och att behandla uppgifterna for att sponsorn,
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dennes foretrddare, provaren eller medlemmen i prévningsgruppen ska kunna fullgéra en uppgift
eller skyldighet som anknyter till provningen eller studien:

1) Institutet for hilsa och vélférd till den del det i prévningen eller studien behdvs uppgifter
somavsesi5 § 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008) eller upp-
gifter om mikrobfynd ur det register 6ver smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om
smittsamma sjukdomar (1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det i provningen eller studien behdvs personuppgifter som
registrerats i en kundrelation i samband med féormansbehandling eller uppgifter om recept och an-
knytande expedieringar som lagrats i det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i lagen om elek-
troniska recept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar verket behandlar drenden som ansluter sig till so-
cial- och hilsovérden,

4) Arbetshilsoinstitutet till den del det i provningen eller studien behdvs uppgifter ur registren
over arbetsrelaterade sjukdomar och exponeringsmétningar och ur institutets patientregister,

5) Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,

6) offentliga och privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso- och sjukvarden.

Ett villkor for erhéllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av upp-
gifterna r att forsokspersonen har lamnat informerat samtycke till att delta i provningen eller stu-
dien. Om forsokspersonen i enlighet med 25 eller 26 § inte sjdlv kan 1dmna informerat samtycke
till att delta i provningen eller studien, &r ett villkor for erhallande av de uppgifter som avses i
1 mom. och for annan behandling av uppgifterna att den lagligen utsedda foretriddare for forsok-
spersonen som avses i de ndimnda paragraferna har ldmnat informerat samtycke till deltagandet i
provningen eller studien, och i en situation som avses 1 26 § 4 mom. att ocksa forsdkspersonen
sjdlv har lamnat samtycke till deltagandet.

Om provningen eller studien &r en klinisk provning som utfors i en nddsituation pé det sitt som
avses i artikel 68 i MD-forordningen eller en prestandastudie som utfors i en nddsituation pé det
sitt som avses i artikel 64 i [VD-forordningen, far uppgifter som avses i 1 mom. erhallas och be-
handlas i provningen eller studien pa det sétt som foreskrivs i 1 mom., om de villkor fér genom-
forande av provningar eller studier som anges i artikel 68 i MD-forordningen eller artikel 64 i
IVD-forordningen uppfylls. Bestimmelser om rétt att motsitta sig anvdndningen av uppgifter
fran en klinisk provning eller en studie finns i artikel 68.3 i MD-foérordningen och i artikel 64.3 i
IVD-férordningen.

Utldamnande av uppgifter till aktorer som avses i 1 mom. forutsétter att det vid utlimnandet gar
att forsékra sig om att dataskyddet och informationssékerheten vid behandlingen av uppgifterna
héller en tillrdckligt hog nivd. Uppgifter far inte 1dmnas ut, om det finns grundad anledning att
misstinka att utlimnandet eller mottagarens verksamhet dventyrar den nationella sdkerheten.

Om en myndighet som avses i 1 mom. végrar ldmna ut uppgifter som begirts, ska myndighe-
ten fatta ett beslut i drendet.

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de lamnas ut for &ndamal som avses i | mom., om det
inte finns sirskilda skél att forfara annorlunda. Mottagaren far samkdra uppgifter som mottaga-
ren fatt med stod av 1 mom., om det dr nddvandigt att uppgifterna samkors for att de uppgifter el-
ler skyldigheter som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.
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56 §
Andringssékande

Omprovning far begéras av ett beslut som Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet och det anmélda organet har fattat med stdd av MD-forordningen, [VD-forordningen el-
ler denna lag samt av ett beslut som en myndighet enligt 20 a § 1 mom. har fattat om utldmnande
av registeruppgifter. Bestimmelser om begidran om omprdvning finns i férvaltningslagen.

Denna lag tréder i kraft den 20

Lag
om indring av 21 ¢ och 22 a § i lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § samt rubriken for 22 a § och 22 a §
1 mom.,

sddana de lyder, 21 ¢ § i lagarna 984/2021 och 709/2023 samt rubriken for 22 a § och 22 a §
1 mom. i lag 1486/2019, som foljer:

21c¢§
Anvindning av vissa registeruppgifter som gidller forsékspersoner vid forskning

Trots sekretessbestimmelserna har sponsorn, dennes foretrddare, forskare och medlemmar i
forskningsgruppen, for att genomfora i denna lag avsedd forskning och for att fullgéra en i lag an-
given skyldighet som anknyter till forskningen, ritt att fa och att behandla sddana personuppgit-
ter om forsokspersoner som registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och for styrnings- ,
tillsyns- och forskningsdndamal inom social- och hilsovéarden av féljande organisationer, om det
ar nodvandigt att f& och att behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes foretradare, forskaren
eller medlemmen i forskningsgruppen ska kunna fullgora en uppgift eller skyldighet som ankny-
ter till forskningen:

1) Institutet for hélsa och vélfard till den del det for forskningen behdvs uppgifter som avses i
5§ 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hédlsa och vélfard (668/2008) eller uppgifter om
mikrobfynd ur det register 6ver smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det for forskningen behdvs personuppgifter som registre-
rats i en kundrelation i samband med formansbehandling eller uppgifter om recept och anknytan-
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de expedieringar som lagrats i det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i lagen om elektroniska
recept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar verket behandlar drenden som ansluter sig till so-
cial- och hélsovéarden,

4) Arbetshélsoinstitutet till den del det for forskningen behdvs uppgifter ur registren over ar-
betsrelaterade sjukdomar och exponeringsmétningar och ur institutets patientregister,

5) Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,

6) offentliga och privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso- och sjukvarden.

Ett villkor for erhéllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av upp-
gifterna &r att forsdkspersonen har lamnat informerat samtycke till att delta i forskningen. Om for-
sokspersonen i enlighet med 7 eller 8 § inte sjdlv kan ldmna informerat samtycke till att delta i
forskningen, &r ett villkor for erhallande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan be-
handling av uppgifterna att den som har rétt att ge samtycke for forsdkspersonens rdkning har
lamnat informerat samtycke till deltagande i forskningen. Om det for deltagande i forskningen
enligt 8 § ocksé ska inhdmtas samtycke av en minderarig forsdksperson sjilv nir forsdksperso-
nen inte sjélvstindigt kan ge ett informerat samtycke till att delta i forskningen, behdvs ocksa for-
sokspersonens eget samtycke.

Om det vid forskningen handlar om forskning i en nddsituation pé det sitt som avsesi 10 a §,
far uppgifter som avses i 1 mom. erhallas och behandlas vid forskningen pa det sétt som fore-
skrivs i 1 mom., om de villkor for forskning som anges i 10 a § uppfylls. Bestimmelser om rétten
att forbjuda anvéndningen av uppgifter fran forskning finns i 10 a § 4 mom.

Om det vid forskningen handlar om forskning som genomfors i kluster pa det sétt som avses i
10 b §, far uppgifter som avses i 1 mom. erhallas och behandlas vid forskningen pa det sétt som
foreskrivs i 1 mom., om forsdkspersonen har ldmnat sitt samtycke till att delta i forskningen. Be-
stimmelser om samtycke finns i 10 b § 3 mom.

Utlamnande av uppgifter till aktdrer som avses i 1 mom. forutsitter att det vid utlimnandet gar
att forsékra sig om att dataskyddet och informationssékerheten vid behandlingen av uppgifterna
héller en tillrdckligt hog nivd. Uppgifter far inte ldmnas ut, om det finns grundad anledning att
misstinka att utlimnandet eller mottagarens verksamhet dventyrar den nationella sdkerheten.

Om en myndighet som avses i 1 mom. végrar ldmna ut uppgifter som begirts, ska myndighe-
ten fatta ett beslut i drendet.

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de 1amnas ut for &ndamal som avses i 1 mom., om det
inte finns sirskilda skél att forfara annorlunda. Mottagaren far samkdra uppgifter som mottaga-
ren fatt med stod av 1 mom., om det dr nddvandigt att uppgifterna samkors for att de uppgifter el-
ler skyldigheter som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.

Bestdmmelser om anteckningar som gors i journalhandlingar och om forvaring av journal-
handlingar finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélsovérden (703 /
2023).

22a§
Sokande av dndring i myndighetsbeslut

Omprovning far begéras av ett beslut enligt denna lag som Sékerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomréadet har fattat samt av ett beslut som en myndighet enligt 21 ¢ § 1 mom. har
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fattat om utlimnande av registeruppgifter. Bestimmelser om begéran om omprovning finns i for-
valtningslagen.

Denna lag tréder i kraft den 20

Lag
om idndring av 5 a § i lagen om Institutet for hélsa och valfird

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om Institutet for hélsa och valfard (668/2008) 5 a § 2 mom., sddant det lyder i
lag 710/2023, och

dndras 5 a § 1 mom., sadant det lyder i lag 710/2023, som foljer:

5a§
Utldmnande av uppgifter
Uppgifter som samlats in med stod av 5 § 1 mom. 1 punkten far lamnas ut med iakttagande av
vad som foreskrivs i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hélso-

varden (552/2019), 34 § i lagen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021), 21 ¢ § i lagen om
medicinsk forskning (488/1999) och 20 a § i lagen om medicintekniska produkter (719/2021).

Denna lag trider i kraft den 20
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Lag

om upphivande av 61 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovar-
den

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Genom denna lag upphédvs 61 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hél-
sovarden (703/2023).

28
Denna lag trader i kraft den 20 .
Helsingfors 19.11.2025
Pa riksdagens vignar
talman

generalsekreterare
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