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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hil-
sovarden dndras. Dessutom foreslés det att det i lagen om klinisk prévning av likemedel, lagen
om medicintekniska produkter, lagen om medicinsk forskning och lagen om Institutet for hélsa
och vilfard gors dndringar som foranleds av de foreslagna éndringarna i lagen om sekundér an-
vandning av personuppgifter inom social- och hilsovarden. I propositionen ingar ocksa ett for-
slag om att upphéiva en paragraf i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hélso-
vérden.

Propositionen hénfor sig till en skrivning i regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos
regering enligt vilken utmaningarna med lagen om sekundir anvéndning av personuppgifter
inom social och hélsovarden ska 16sas i syfte att frimja forskning som bedrivs i Finland och moj-
ligheterna att utnyttja data.

Propositionen innehaller ett flertal nyckelforslag till &ndringar i lagen om sekundér anvéindning
av personuppgifter inom social- och hélsovéarden. Syftet med propositionen dr att mojliggdra en
attraktiv verksamhetsmiljo for bdde inhemska och internationella aktdrer inom forsknings-, ut-
vecklings- och innovationsbranschen, likvél s& att medborgarnas réttigheter och integritet re-
spekteras och den nationella sékerheten tryggas.

Avsikten ér att den foreslagna lagen om éndring av lagen om sekundér anvindning av personupp-
gifter inom social- och hélsovarden ska trdda i kraft den 1 maj 2026. Preciseringen av tilldimp-
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ningsomradet for kliniska provningar avses dock trida i kraft redan den 1 januari 2026. De Gvriga
foreslagna lagarna avses tréda i kraft den 1 januari 2026.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hélsovéarden (552/2019,
nedan lagen om sekundir anvéandning) tradde i kraft den 1 maj 2019. Den syftar till att mojliggora
en effektiv och informationssdker behandling av personuppgifter som har registrerats i social-
och hédlsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-, forsknings- och statistikindamél inom so-
cial- och hélsovarden samt en samkdrning av dessa personuppgifter med vissa ambetsverks per-
sonuppgifter. Sekundira anvéndningsdndamal ar bland annat vetenskaplig forskning, statistikfo-
ring samt utvecklings- och innovationsverksamhet. Ett av lagens viktigaste syften &r att skydda
personuppgifterna i all sekundér behandling av personuppgifter inom social- och hélsovarden sa
att medborgarnas fortroende kan stéirkas i forhédllande till behandlingen av deras uppgifter i se-
kundirt syfte. Genom lagen inréttades ocksé Tillstdindsmyndigheten for anviandning av social-
och hélsovérdsdata (Findata). Myndigheten beviljar dataanvéndningstillstdnd for anvéndning av
data som foreskrivs i lagen om sekundir anvéndning.

Vid tillampningen av lagen har det framkommit flera utmaningar som bland annat forskare, ak-
torer inom hélso- och sjukvarden, myndigheter och medborgare har pétalat. Ocksé social- och
hélsovardsutskottet har vid flera tillféllen lyft fram dessa problem och paskyndat lagberedning for
att 16sa dem (bl.a. ShUB 22/2021 rd, s. 13, ShUB 17/2021 rd, s. 3, ShUB 11/2021 rd, s. 17).

Regeringen foreslar flera dndringar i lagen om sekundér anvéndning och i vissa lagar som har
samband med den. Andringsforslagen giller behandlingen av dataanvindningstillstind, begiran
om information och datamaterial, det internationella forskningssamarbetet, avgifterna for sekun-
dér anvéndning, anonymiseringen av datamaterial och resultat samt forhallandet mellan lagen om
sekundér anviandning och kliniska provningar. Syftet med dndringsforslagen &r att skapa flexibi-
litet 1 den nuvarande och delvis centraliserade modellen for behandling av dataanvéndningstill-
stand och begiran om information och att mojliggora en effektiv behandling av dessa. Malet ar
enligt propositionsmotiven (s. 31) att losa de centrala utmaningarna i anknytning till lagen om se-
kundédr anvidndning och att frimja registerforskning och klinisk provning sé att man samtidigt sor-
jer for medborgarnas integritetsskydd och skyddet av personuppgifter. Med hjilp av lagreformen
vill man undanr6ja de storningar och hinder som lagstiftningen orsakar vid sekundir anvindning.

Med hénvisning till de ovanndmnda problemen vid tillimpningen av lagen om sekundér anvénd-
ning anser utskottet att propositionens syften och forslag ér viktiga. Utskottet tillstyrker lagfor-
slagen med &ndringarna nedan.

Decentraliserad modell

Genom propositionen mojliggdrs en decentraliserad modell for behandlingen av dataanvind-
ningstillstdnd och begiran om information enligt lagen om sekundér anvéndning. Sékanden kan
dé anvinda bade behandling av dataanvéndningstillstdnd och begédran om information enligt en
centraliserad modell och behandling enligt en decentraliserad modell (den sa kallade hybridmo-
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dellen). Enligt den géllande lagen behandlar Tillstindsmyndigheten alla ansdkningar om dataan-
véndningstillstdnd som géller datamaterial fran flera organisationer enligt 6 § i lagen om sekun-
dér anvindning och all begéran om information enligt lagen om sekundér anviandning. I och med
andringsforslagen ska dven andra organisationer som avses 1 6 § i lagen om sekundér anvéndning
kunna behandla dataanvindningstillstind d& ansdkan géller datamaterial frén flera organisatio-
ner samt begéran om information enligt lagen om sekundér anvéndning. Utdver Findata kan ock-
sa Institutet for hélsa och vélfard, Folkpensionsanstalten, Tillstdnds- och tillsynsverket, Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och de offentliga serviceanordnarna inom so-
cial- och hélsovarden sammanstélla, samkora och forbehandla flera personuppgiftsansvarigas da-
tamaterial.

Sokanden ska fa l&dmna in en ansokan om dataanvéndningstillstdnd eller en begéran om informa-
tion som géller fler &n eni 6 § i lagen om sekundér anvéndning avsedd organisations datamaterial
antingen till Findata eller separat till varje enskild organisation som é&r féremal for ansdkan. Om
sOkanden lamnar in ansdkan eller begéran till Findata, genomfors behandlingsprocessen pa sam-
ma sétt som i den nuvarande modellen, varvid Findata behandlar ansokan eller begiran och fattar
beslut om flera organisationers datamaterial. Om sdkanden diaremot ldmnar in ansokan eller be-
géran separat till organisationerna, behandlar och fattar varje organisation beslut i fraga om sitt
eget datamaterial.

Den foreslagna modellen har vid utskottets sakkunnigutfragning véilkomnats pé bred front och
setts som ett steg i rétt riktning. Utifran sakkunnigutfragningen kan det vid behandlingen av till-
stdndsansOkningar vara svart att bedoma vilken effekt sammanslagningen av olika personupp-
giftsansvarigas datamaterial skulle ha. Aven om den foreslagna decentraliserade modellen & ena
sidan har bedomts medfora kostnadsfordelar, innehéller yttrandena ocksa kritik mot de hér kost-
nadsfordelarna.

Utskottet konstaterar att den géllande lagens centraliserade modell for behandling av tillstdnd, be-
géranden och datamaterial utifrén sakkunnigutfragningen har upplevts som stel och problema-
tisk. Syftet med den foreslagna decentraliserade modellen ar enligt uppgift att ha kvar fordelarna
med den géllande modellen, varvid det fortfarande &r mdjligt att fa dataanvéndningstillstdnd och
datamaterial via den centraliserade tillstdndsmyndigheten. Behovet av centraliserade tjanster har
identifierats sdrskilt inom foretagssektorn, dér det centraliserade tillstandsforfarandet och sam-
manstillning av datamaterial har ansetts vara effektivare &n separata tillstindsforfaranden. Den
mer decentraliserade modellen har foresprakats bland annat av vélfardsomradena, dir mojlighe-
ten att behandla dataanvéndningstillstdind som géller uppgifter fran flera vélfirdsomraden samt
mdjligheten att sammanstélla och samkora valfardsomradenas datamaterial har ansetts vara be-
hovlig. Séledes kan den foreslagna regleringen enligt utskottet 6ka flexibiliteten i forfarandena
och gora det mojligt att behandla ansokningar, begédranden och data pa det sitt som &r mest dnda-
maélsenligt med tanke pé olika aktorer i olika situationer. Utskottet vilkomnar att den foreslagna
modellen bedoms frimja och 6ka forsknings- och innovationsverksamheten och sénka kostnader-
na for den. Utskottet betonar att den decentraliserade modellen forutsitter samarbete och samord-
ning mellan organisationerna i fraga for att sikerstélla en smidig och enhetlig tillimpning av la-
gen samt for att bedoma konsekvenserna av samkorningen av de olika personuppgiftsansvarigas
data.
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Utskottet vilkomnar de personuppgiftsansvarigas mer omfattande mojlighet att behandla och
producera datamaterial, men betonar att det samtidigt &r viktigt att garantera de registrerades in-
tegritetsskydd. Utifran utskottets sakkunnigutfragning mdjliggor propositionen i tdmligen stor ut-
strackning att uppgifter som hor till kidrnan i skyddet for privatlivet anvénds for sekundira dnda-
mal. Den foreslagna regleringen innebér att forhandskontroller maste goras nér det géller atkom-
sten till och anvéndningen av uppgifter. Sakkunniga har dock ocksé betonat att de behdriga myn-
digheterna for att mojliggora tillsyn i efterhand ocksa i tillrdcklig grad méste dokumentera hur
nddvindighetskravet har tillimpats i varje beslut om dataanvéndningstillstdnd eller begidran om
information. Detta har betydelse med tanke pé rittsskyddet for sévél den som beslutet géller som
de registrerade som &r foremal for behandlingen.

Sakkunniga papekade ocksa att situationen kan bli oskélig for registrerade som har anlitat flera
olika serviceanordnares tjdnster och blir tvungna att hos varje personuppgiftsansvarig gora en se-
parat begéran om utdvning av sina réttigheter. Vid utfragningen lyftes det fram ett behov av att in-
ritta en nationell centraliserad tjanst for utdvandet av de registrerades rittigheter, sisom ritten att
gora invindningar, eftersom det kan vara osékert om begéran om de registrerades rittigheter for-
medlas mellan olika personuppgiftsansvariga om det inte finns ndgon centraliserad tjénst.

Utskottet konstaterar att en nationell centraliserad tjdnst for att utdva de registrerades réttigheter
skulle stérka tillgodoseendet av de registrerades réttigheter. Enligt uppgift utreds kostnaderna for
inrdttandet av en centraliserad tjanst for ndrvarande vid social- och hilsovardsministeriet. Utskot-
tet betonar att genomforandet av tjansten behdver bedomas vid den fortsatta beredningen.

Faststillande av behérig myndighet

I propositionen foreslas att det till lagen om sekundér anviandning fogas en ny 6 a § om behorig-
het for behandling av dataanvindningstillstind, en ny 6 b § om behorighet for behandling av be-
géranden om information och en ny 6 ¢ § om dverforing av behdrighet for behandling av dataan-
vandningstillstdnd och begidranden om information. Till 51 § 1 lagen om sekundér anvéndning fo-
gas enligt propositionen ett nytt 2 mom. dér det foreskrivs att om tillstindsansdkan eller begiran
om information géller flera organisationers uppgifter och varje organisation som avses i 6 § har
beviljat dataanvindningstillstand eller fattat beslut om begéran om information i frdga om sitt
eget datamaterial, kan organisationerna i fraga besluta att antingen Tillstindsmyndigheten eller
nagon av de organisationer som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten och som ar foremal for till-
standsansokan eller begéran om information ska sammanstélla datamaterialet. Om organisatio-
nerna inte nar samforstand om vilken organisation som ska sammanstélla datamaterialet, ska da-
tamaterialet sammanstillas av Tillstindsmyndigheten.

Sakkunniga har papekat att utgangspunkterna for myndigheternas behdrighetsforhallanden och
delegeringsvillkoren inte framgar tillréckligt exakt av lagen och att de foreslagna bestimmelser-
na i praktiken utan begriansningar gor det mdjligt att dverfora behorighet till en annan myndighet.
Grundlagsutskottet anser att den foreslagna regleringen i sig uppfyller de minimikrav som utskot-
tet stdllt upp i sin praxis. Grundlagsutskottet noterar dock att de foreslagna bestimmelserna om
behorighet och overforing av behdrighet ar timligen svarbegripliga. Enligt utlatandet har social-
och hélsovérdsutskottet behov att precisera den foreslagna regleringen.
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Social- och hélsovardsutskottet foreslar att 6 ¢, 51, 51 aoch 51 d § i lagforslag 1 fortydligas och
preciseras pé det sitt som anges nedan i detaljmotiveringen.

Kliniska provningar

Det foreslés att det till 2 § i lagen om sekundér anvéndning fogas ett nytt 4 mom. med bestdm-
melser om att lagen inte ska tillimpas pa behandling av personuppgifter i kliniska provningar. La-
gen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021), lagen om medicintekniska produkter (719/
2021) och lagen om medicinsk forskning (488/1999) ska fa preciserande bestimmelser om under
vilka forutséttningar registeruppgifter om forsokspersoner kan fas for kliniska provningar.

Utskottet anser att de foreslagna bestimmelserna ér vilkomna och behdvliga. Social- och hélso-
véardsutskottet och grundlagsutskottet har tidigare betonat behovet av att utreda hur lagen om se-
kundir anvindning forhéller sig till lagstiftningen om klinisk provning av ldkemedel och andra
bestimmelser om forskning inom social- och hélsovarden (bl.a. ShUB 22/2021 rd, s. 13, GrUU
23/20201d, s. 7). Lagens forhéllande till den 6vriga forskningslagstiftningen har varit oklar sedan
lagen trddde i kraft. Oklarheten har visentligt forsvarat forutséttningarna for att utfora kliniska
provningar i Finland, och enligt propositionsmotiven (s. 21) har exempelvis materialinsamlingen
for ménga stora kohortstudier som foljer befolkningen under en léng tid statt stilla lange.

Ocksa sakkunniga har i princip understott den foreslagna regleringen om kliniska provningar.
Men i yttrandena lyfts fortfarande fram ett behov av att fortydliga lagstiftningen. Det finns behov
av att fortydliga bland annat anvéndningen av Kanta-tjénsterna i kliniska provningar.

Enligt utredning fran social- och hilsovardsministeriet omfattas Folkpensionsanstaltens data en-
ligt lagforslag 2—4 av réitten att fa information for kliniska provningar endast till den del det vid
provningen behdvs personuppgifter som lagrats i samband med kundforhallandet vid forménsbe-
handlingen eller uppgifter om recept och anknytande expedieringsuppgifter som lagrats i Recept-
centret som avses i 3 § 4 punkten i lagen om elektroniska recept. Uppgifterna i Kanta-tjénsterna
omfattas ddremot enligt propositionsmotiven (s. 97) inte av den foreslagna ritten att fa informa-
tion for kliniska provningar. Ministeriet anser att frdgan kréver fortsatt beredning.

Enligt utredning fran social- och hélsovardsministeriet pagar for nérvarande ett projekt for att for-
tydliga forskningslagstiftningen. Avsikten &r att fortsétta att samordna och fortydliga bestimmel-
serna om forskning inom social- och hilsovarden. Utskottet anser att projektet ar nddvandigt.
Trots den nu aktuella propositionen anser utskottet att det fortfarande finns ett behov av att fort-
sitta samordna och fortydliga lagstiftningen om forskning inom social- och hélsovéarden for att
forfarandena for forskningsverksamhet ska vara sd smidiga som mdjligt med tanke pa skyddet for
personuppgifter.

Internationellt forskningssamarbete

For att fraimja internationellt forskningssamarbete foreslas det i propositionen att lagen om sekun-
dér anvéndning kompletteras med en ny 51 c §, déir det foreskrivs om mojligheten att [dmna ut
pseudonymiserade personuppgifter och anonymiserade uppgifter till en annan siker driftmiljo dn
den informationssikra driftmiljo som avses i 20 § (undantagstillstdnd). En sddan 6verlatelse ar
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dock mojlig endast om behandlingen av datamaterialet uppfyller kraven i 51 c §, sdsom tillrdck-
liga krav pa dataskydd och datasékerhet. Det kan till exempel handla om ett forskningsprojekt dar
datamaterial behandlas i en sdker driftmiljo vid ett kint och tillforlitligt utlindskt universitet eller
universitetssjukhus, star det i propositionsmotiven (s. 34).

Sakkunniga har understdtt den foreslagna regleringen, eftersom det for narvarande inte finns sé-
dana informationssdkra driftmiljoer utanfér Finland som avses i 20 § i lagen om sekundér an-
véndning, vilket forsvarar finldindska forskares deltagande i internationellt forskningssamarbete.
Lagen om sekundér anvéndning hindrar inte att ocksé driftsmiljder utanfor Finland revideras i en-
lighet med lagen och Tillstindsmyndighetens foreskrifter. I praktiken har dock inga sédana drift-
miljoer som avses i 20 § kommit till utanfor Finland och det ses som osannolikt att utldindska ak-
torer vill revidera sin driftmiljo i enlighet med Finlands nationella kriterier. Utlandska forskare
har mojlighet att via distansforbindelse fa tillgéng till informationssékra driftmiljoer enligt lagen
om sekundir anvindning och att behandla finldndskt datamaterial i dem. Dessutom kan aggrege-
rade statistiska uppgifter enligt lagen om sekundér anvéndning 1&dmnas ut till forskare. Dessa har
dock i praktiken inte ansetts vara tillrdckliga metoder for att fraimja forskningssamarbetet.

Sakkunniga har & andra sidan ansett att den foreslagna regleringen ar problematisk med tanke pa
skyddet for personuppgifter, eftersom det inte stélls ndgra exakta krav pé dataskydd och informa-
tionssdkerhet for en trygg driftmiljo utomlands pa samma sétt som for informationssékra driftmil-
joer i Finland.

Utskottet ser det som viktigt att den foreslagna regleringen syftar till att forbéttra finldndska fors-
kares mojligheter att delta i internationellt forskningssamarbete. Behandlingen av personuppgif-
ter i internationellt forskningssamarbete behdvs enligt propositionsmotiven (s. 39 och 47) ocksa
for att man ska kunna frimja utvecklingen av nya behandlingsformer och behandlingsmetoder for
finldndska patienter.

For undantagstillstdnd gors det enligt utredning fran social- och hilsovardsministeriet en riskba-
serad bedomning enligt dataskyddslagstiftningen. I bedomningen beaktas bland annat riskerna
med datamaterialet och nivén pé dataskyddet och datasékerheten vid behandlingen av detta. Be-
domningen motsvarar alltsd inte den bedémning som avses i 26 § i lagen om sekundér anvénd-
ning och som gér ut pé att ta reda pa om en informationsséker driftmiljo uppfyller kraven pa in-
formationsséikerhet. Daremot géller bedomningen om tillstdnd till undantag kan beviljas utifran
de uppgifter som sokanden ldmnat. Det dr alltsé en 6vergripande beddmning som beaktar den po-
tentiella nytta som genomforandet av projektet medfor och de risker som behandlingen medfor.
Utskottet konstaterar att bestimmelserna och kraven péa behandling av personuppgifter i EU:s all-
ménna dataskyddsforordning &r direkt tillimpliga i alla EU- och EES-ldnder. Om personuppgif-
ter ldmnas ut till tredjelénder, ska kraven i kapitel V i den allménna dataskyddsforordningen pé
overforing av personuppgifter till tredjeldnder, sdsom beslut om adekvat skyddsniva enligt arti-
kel 45, beaktas vid utlimnandet. Utskottet betonar ocksa att informationen enligt propositionen
ska anonymiseras eller pseudonymiseras innan den ldmnas ut till nigon annan séker driftmiljo.
Tillstdindsmyndigheten kan dessutom forena ett dataanvéndningstillstind med nirmare villkor
som giller behandlingen av uppgifter.
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 om det europeiska hélsodataomradet
och om éndring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847 (European Health Data
Space, nedan EHDS-forordningen) kommer enligt uppgift att underlétta det europeiska forsk-
ningssamarbetet, eftersom den foreskriver gemensamma europeiska krav for driftmiljoer for se-
kundir anvéndning. Kraven ska tillimpas frén och med den 27 mars 2029. Enligt utredning kom-
mer kommissionen senast den 27 mars 2027 genom genomforandeakter foreskriva om kraven pa
driftmiljoer. Den foreslagna 51 c § i propositionen ar en temporar 10sning for att mdjliggora in-
ternationellt forskningssamarbete innan EHDS-férordningen bérjar tillimpas.

Utskottet konstaterar att tillimpningen av bestimmelserna om internationellt forskningssamarbe-
te behdver utvirderas i samarbete med de relevanta myndigheterna for att det internationella
forskningssamarbetet ska fraimjas vid den fortsatta beredningen samtidigt som skyddet for per-
sonuppgifter tryggas.

FEkonomiska konsekvenser

Enligt utredning fran social- och hilsovardsministeriet har propositionen pé grund av brister i in-
formationen ldmnats felaktigt till riksdagen utan att det ndmns att propositionen har samband med
budgetpropositionen for 2026. I propositionsmotiven stér det i avsnittet om ekonomiska konse-
kvenser (s. 37) bland annat att eftersom de ekonomiska konsekvenserna for valfardsomradena
och andra organisationer &nnu &r ovissa, foreslés i detta lage inte ndgon tilliggsfinansiering till
aktorerna, utan uppgifterna ska utforas med nuvarande resurser.

Vid utskottsbehandlingen har ministeriet preciserat att propositionen hor samman med statsbud-
geten for 2026 och avses bli behandlad i samband med den. De dndringar som foreslés i proposi-
tionen innebér enligt uppgift fran ministeriet nya uppgifter for de organisationer som avses i 6 § i
lagen om sekundér anvidndning. Uppgifterna kommer enligt utredning att innebéra behov av til-
laggsresurser och ny kompetens sérskilt i mindre vélfardsomraden. For att mojliggéra genomfor-
andet av de nya uppgifterna foreslas det i budgetpropositionen for 2026 tilldggsfinansiering pé
1 000 000 euro for vélfardsomradena.

Utskottet ser det som angelédget att tillrédckliga finansiella resurser allokeras for dndringarna en-
ligt lagforslaget. Utskottet vilkomnar att det i budgetpropositionen foreslas tilliggsfinansiering
for vélfardsomradena for att genomfora dndringarna i lagen om sekundir anvédndning och utvid-
ga behandlingen av datamaterial. Syftet med tilldggsfinansieringen ar enligt utredning frén soci-
al- och hélsovardsministeriet att underlétta vélfardsomradenas forberedelser infor de foreslagna
nya uppgifterna. Enligt 9 § i lagen om vélfirdsomradenas finansiering (617/2021) ska lagstadga-
de fordndringar i omfattningen eller arten av vilfardsomradenas uppgifter beaktas till fullo nér ni-
van pa den statliga finansieringen bestdms. Utskottet anser darfor att det 4r nodvéandigt att f6lja
upp och utvirdera hur den finansiering som reserverats for &ndamalet racker till och hur den for-
delas samt att vid behov éndra finansieringen. Utskottet betonar att kostnadseffekterna ocksa for
andra aktorer som avses i regleringen bor f6ljas upp och bedomas for att trygga en tillridcklig fi-
nansiering.
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Férhallande till EHDS-forordningen

EHDS-f6rordningen triadde i kraft den 26 mars 2025. Den allménna tillimpningen av férordning-
en borjar den 26 mars 2027, och dessutom innehéller forordningen flera dvergangsperioder. Syf-
tet med forordningen dr att frimja dtkomsten till elektroniska hilsodata for primér och sekundér
anvéndning. Férordningen innehaller bestimmelser om kraven pé och styrningen av primér och
sekundér anvéndning av hilsodata samt om kraven pa hdlsodokumentationssystem och hélsoapp-
likationer. Genom forordningen inréttas en gransoverskridande infrastruktur for priméar och se-
kundir anvéndning av elektroniska hélsodata samt en styrelse for det europeiska hélsodataomra-
det som samordnar primédr och sekundéir anvéndning.

Vid utskottets sakkunnigutfragning fastes uppmérksamhet vid den nu foreslagna propositionens
forhallande till EHDS-f6rordningen. Vid utfrdgningen konstaterades det bland annat att férord-
ningen kan inverka pa dndamaélsenligheten i de &ndringar som foreslés i lagen om sekundér an-
véndning, om lagen méste &dndras pa nytt relativt snart efter det att de foreslagna dndringarna trétt
i kraft.

Enligt utredning frén social- och hélsovardsministeriet liknar den nationella lagen till storsta de-
len forordningsbestimmelserna om sekundir anvédndning. Finland har béttre forberett sig pa til-
lampningen av forordningen én de flesta andra medlemsldnder. Ministeriet konstaterar dessutom
att forordningen tillater ovanligt mycket nationellt handlingsutrymme. Det nationella handlings-
utrymmet i friga om sekundér anvindning ingar i flera bestimmelser i forordningen.

Enligt uppgift pagér vid social- och hilsovardsministeriet ett lagstiftningsprojekt i syfte att ge-
nomfora forordningens avsnitt om sekundér anvéndning. Avsikten med projektet 4r att bedoma
hur skyldigheterna enligt férordningen kommer att fullgdras nationellt och vilken nationell lag-
stiftning som bor finnas kvar vid sidan av forordningen. Avsikten dr att regeringens proposition
om bestdmmelser som kompletterar férordningen om det europeiska hélsodataomradet (EHDS) i
lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hilsovérden och i vissa lagar
som har samband med den ska l&dmnas till riksdagen hosten 2026.

Social- och hélsovardsministeriet uppger att atskilliga berdrda grupper har framfort att lagen om
sekundér anvéndning bor ses dver snabbt trots att EHDS-forordningen redan har trétt i kraft och
kapitlet om sekundér anvéndning borjar tillimpas 2029. Reformen av lagen om sekundér anvénd-
ning kommer enligt ministeriet att fortsitta i samband med genomforandet av EHDS-f6érordning-
en.

Utskottet anser utifrdn inkommen utredning att det for att frimja forskningssamarbetet &r viktigt
att syftet med den nu foreslagna édndringen av lagen om sekundér anvédndning ar att tackla de vik-
tigaste utmaningarna med lagen om sekundir anvéndning redan innan EHDS-férordningen bor-
jar tillampas. Samtidigt understryker utskottet att tillimpningspraxisen for de nu foreslagna be-
stimmelserna bor foljas upp och utvirderas samt att man vid det nationella genomf6randet av
EHDS-f6rordningen bor se till att det nationella handlingsutrymme som férordningen mojliggor
beaktas sa att genomforandet av forordningen till lampliga delar tillgodoser de nationella beho-
ven.
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Utskottet konstaterar slutligen att utdver de @ndringar som nu foreslds finns det enligt uppgift
ocksé andra éndringsbehov i lagen om sekundér anvéndning. Utskottet ser det som viktigt att be-
redningsarbetet med anknytning till andra utmaningar och &ndringsbehov som uppstatt vid til-
lampningen av lagen fortsétter bdde i samband med genomforandet av EHDS-forordningen och i
det projekt for att fortydliga forskningslagstiftningen som ndmns i propositionen (s. 7). Forsk-
ningsarbetet ska underléttas samtidigt som integritetsskyddet vid behandlingen av personuppgif-
ter garanteras.

DETALJMOTIVERING

1. Lagen om édndring av lagen om sekundiir anvindning av personuppgifter inom social-
och hilsovirden

6 ¢ §. Overforing av behorighet for behandling av dataanviindningstillstind och begiran-
den om information. Utskottet foreslar att bestimmelserna om behandling av dataanvindnings-
tillstdnd och begidranden om information i 1 mom. fortydligas och preciseras. For det forsta fore-
slar utskottet att bestimmelsen preciseras sa att behdrigheten kan dverlétas separat i fraiga om be-
slut om dataanvéndningstillstdnd och beslut om begédranden om information.

Utskottet foreslar att 1 mom. preciseras i friga om giltighetstid sa att dverforingen av behorighet
kan goras tills vidare eller for viss tid.

Det foreslas ocksé att 1 mom. preciseras sa att overforingen av behdrigheten ska vara motiverad
med beaktande av organisationens resurser och tillginglig sakkunskap. Overforingen ska siledes
grunda sig pa provning av om organisationen har de resurser och den sakkunskap som behovs for
att behandla dataanvéndningstillstdnd och begéranden om information som géller organisatio-
nens datamaterial eller om det dr &ndamélsenligt att ge Tillstindsmyndigheten behdrighet 1 fraga
om tillstdnden och begirandena.

Dessutom foreslas 1 mom. bli kompletterad med en bestimmelse enligt vilken en organisation
kan aterta behorigheten genom att anméila detta till Tillstdindsmyndigheten, om den anser att det
inte langre finns grunder for dverforing av behorigheten. Om organisationen alltsé har dverfort
behorigheten till Tillstindsmyndigheten men senare sjélv har de resurser och den sakkunskap
som behovs for att behandla beslut om dataanvandningstillstind och begéranden om information
som géller organisationens datamaterial, kan organisationen genom anmélan aterta behdrigheten.
Efter det fattar organisationen beslut om dataanvandningstillstind och begiranden om informa-
tion som géller det egna datamaterialet.

Motsvarande preciseringar om dverforing av behorighet foreslds i 51 a och 51 d § i lagforslaget.

36 a §. Overforing av behorighet for behandling av dataanviindningstillstind och begiran-
den om information. Utskottet foreslér att paragrafen preciseras, eftersom regleringen med tan-
ke pa nddvéndighetskravet ar alltfor vag. Dessutom har den vid utskottets sakkunnigutfragning
ansetts gora det mojligt for den som sammanstéller datamaterial att sjélv ur den personuppgifts-
ansvariges informationsresurser ta ut data i enlighet med dataanviandningstillstandet.

10
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Paragrafens 1 mom. &ndras sé att den som sammanstéller datamaterial har rétt att av de person-
uppgiftsansvariga f4 den information som &r nddvindig for skdtseln av de lagstadgade uppgifter-
na och som anges i 1 mom. 1-3 punkten. Momentets 4 punkt stryks, eftersom den information
som anges i 1-3 punkten enligt utredning fran social- och hélsovardsministeriet ar tillrdcklig for
skotseln av de uppgifter som foreskrivs i 51 §.

Dessutom stryks det foreslagna 3 mom., eftersom det i 2 mom. foreskrivs att de uppgifter som av-
ses i 1 mom. fran de personuppgiftsansvariga avsedda i 6 § lamnas ut till den som sammanstaller
datamaterialet via den informationssékra overforingstjénsten eller nigon annan informationssa-
ker tjanst. Den foreslagna bestimmelsen i 3 mom. &r saledes onddig. Den som sammanstiller da-
tamaterialet har inte rétt att sjalv plocka ut data ur den personuppgiftsansvariges datalager. Efter-
som 3 mom. stryks blir 4 mom. 3 mom.

51 §. Sammanstillande av datamaterial efter beviljande av dataanvindningstillstind eller
efter ett beslut om begéiran om information. Det foreslés att 2 mom. preciseras s att beslutet
om vilken organisation som ska sammanstélla datamaterialet ska fattas i samarbete mellan de or-
ganisationer som ansdkan eller begéran géller utifrdn organisationernas resurser och tillgénglig
sakkunskap. Uppgiften att ssmmanstélla datamaterial kan anfortros antingen Tillstindsmyndig-
heten eller en organisation som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten. Med stod av bestimmelsen
ska organisationerna i samarbete bedoma vilken organisation som i frdga om den aktuella infor-
mationen har de resurser och den sakkunskap som behovs for att sammanstélla, samkora, forbe-
handla, pseudonymisera eller anonymisera ett flertal organisationers datamaterial. [ princip &r det
andamaélsenligt att uppgiften att sammanstélla datamaterialet anfortros antingen Tillstdndsmyn-
digheten, som sedan tidigare har erfarenhet av att sammanstilla datamaterial fran olika person-
uppgiftsansvariga, eller alternativt en sddan i momentet avsedd myndighetsaktor vars datamate-
rial utgdr storsta delen av den information som avses i ansdkan om dataanvéndningstillstand eller
begéran om information.

Momentet kompletteras dessutom sa att en organisation som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten
kan meddela att organisationen inte stér till férfogande for uppgiften i friga. Om en organisation
anser att den inte har de resurser och den sakkunskap som krédvs for att sammanstélla flera per-
sonuppgiftsansvarigas datamaterial, kan organisationen meddela att den inte ar tillgénglig for
denna uppgift. D& sammanstélls datamaterialet antingen av Tillstindsmyndigheten eller av na-
gon annan organisation som avses i momentet.

Beslut om den sammanstillande myndigheten ska fattas i samforstand mellan organisationerna.
Om organisationerna inte nir samforstdnd om vilken organisation som ska sammanstélla data-

materialet, ska datamaterialet enligt lagforslaget sammanstéllas av Tillstindsmyndigheten.

51 a §. Behandling av datamaterial i en enskild organisation. I 3 mom. foreslds motsvaran-
de dndringar i bestimmelserna om Overforing av behorighet som i 6 ¢ § 1 mom. ovan.

51 d §. Utlimnande av anonymiserat datamaterial. 12 mom. foreslads motsvarande dndringar
i bestimmelserna om overforing av behorighet somi 6 ¢ § 1 mom. ovan.

11
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FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:
Riksdagen godkdnner lagforslag 2—6 i proposition RP 87/2025 rd utan dndringar.

Riksdagen godkdinner lagforslag 1 i proposition RP 87/2025 rd med dndringar. (Utskot-
tets dndringsforslag)

Utskottets dindringsforslag

Lag

om indring av lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélso-
varden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(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. saddant det lyder i
lag 1491/2019,

dndras 1 och 2 §,3 § 10, 12 och 13 punkten, 5 § 1, 2 och 4 mom., rubriken for 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 och3 mom., 37 § 1 mom., 42 § 3 mom., 43 § 5 mom., 4548 §, 50 § 2 och 4 mom. och 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 2 § ett nytt 4 mom., till lagen nya 6 a—6 ¢, 7 a och 36 a §, till 49 § ett nytt 2 mom. och
till lagen nya 51 a-51 d § som foljer:

1§
Lagens syfte
Syftet med denna lag &r att mojliggora en effektiv och informationsséker behandling av per-
sonuppgifter inom social- och hélsovarden for sekundéra anvdndningsdndamal. Lagens syfte ar

dessutom att trygga individens skydd for beréttigade forvéntningar samt réttigheter och friheter
vid behandlingen av personuppgifter.

12
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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-
méin dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen , nar personuppgifter som avses i 2
mom. behandlas for anvindningsindamal som avses i1 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 sjukvérdsvarden samt for styrnings-, tillsyns-, forsknings- och statis-
tikindamal inom social- och hélsovarden liksom dven pa samkorning av dessa personuppgifter
med Folkpensionsanstaltens, Statistikcentralens, Pensionsskyddscentralens och Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdatas personuppgifter, med de begrinsningar som anges i 6, 7 och 7
a §, nir uppgifterna i fraga behandlas for foljande anvindningsindamal, 4ven 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 dndamal 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-
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 provning i nddsituationer upp-
fylls pa det sétt som anges i de ovan ndmnda forfattningarna.

13
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38
Definitioner

I denna lag avses med

10) informationssdker overforingstjinst en informationssiker 16sning 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 dataanvindningstillstand eller den som
pa annat sétt begéir information med stdd av denna lag l&dmnar 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 sdkanden,

13) tjdnstetillhandahdllare en myndighet som ordnar, producerar eller ldmnar socialvard el-
ler hilso- och sjukvard eller socialvardstjanster eller hélso- och sjukvérdstjénster eller en sddan
privat tjansteproducent som avses i lagen om tillsynen Gver social- och hilsovarden (741/2023),

58
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstdindsmyndigheten behandlar dataanvidndningstillstind och begidranden om information
samt svarar for samlande, samkoring, forbehandling och utlimnande for sekundér anvéndning
av de uppgifter som avses i ett dataanvandningstillstand eller en begéran 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 personuppgit-
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 §.

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 dandamal enligt denna lag behdvs basuppgifter om personer, uppgifter om personers fa-
miljeforhallanden och bostadsorter samt byggnadsuppgifter.
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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 kund-
uppgifter inom social- och hilsovarden (703/2023), nedan kunduppgifislagen , eller registerupp-
gifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvérden eller hilso- och sjukvérden,
ska ansokan ldmnas in till Tillstdndsmyndigheten, som fattar beslutet om dataanvéndningstill-
stand.

Soékanden fér ldmna in en ansdkan om dataanvédndningstillstdnd 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 ansokan om dataanvéndningstillstand till Tillstindsmyndigheten,
fattar myndigheten beslutet om dataanvindningstillstand i fraga om alla personuppgiftsansvari-
gas datamaterial som dr foremal 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 dataanvandningstillstdnd 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 begiran om information géller uppgifter som registrerats i Kanta-tjédnsterna 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.

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 foremal 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 §1-8 punkten, lamnas begédran in till den organisationen, som sjélv fattar beslutet om begéran
om information.

15



Betinkande ShUB 15/2025 rd

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 dverlatit behorigheten. Behorigheten kan overforas om det dr motiverat
med beaktande av organisationens resurser och tillgdnglig sakkunskap. Om organisationen anser
att det inte langre finns grunder for 6verforing av behorigheten kan den aterta behdrigheten ge-
nom att anmaéla detta till Tillstdindsmyndigheten.

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 &r foremal for ansokan eller begéran, fattar Tillstindsmyndigheten beslutet om dataanvind-
ningstillstdnd eller om begéran om information i frdga om den organisation som 6verlatit 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 vélfard i egenskap av statistikmyndighet ( statis-
tikmyndigheter ) svarar for sddana beslut om dataanvéndningstillstdnd och om begidranden 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.

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
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och Statistikcentralen som avses 1 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 16 § 1-8 punkten, med uppgifter som registrerats i Kanta-tjénsterna eller med registeruppgif-
ter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvéarden 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 informationssa-
kerhet for Tillstdindsmyndighetens verksamhet. Expertgruppen ska ha en expert pé artificiell in-
telligens, dataanalys, informationssédkerhet, dataskydd, sektorsforskning, statistik respektive sta-
tistikviasendet och en foretradare for Tillstdndsmyndigheten. Nérmare 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 begidran om information, ska Tillstindsmyndigheten eller den i 6
§ avsedda organisationen sammanstilla, vid behov samkdra och forbehandla samt pseudonymi-
sera eller anonymisera datamaterialet for behandling av tillstindshavaren eller producera de ag-
gregerade statistiska uppgifter som avses i begéran om information.

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 l1amnas ut i pseudonymiserad form med st6d av flera olika planer for an-
vandning av uppgifter, ska uppgifterna pseudonymiseras med olika identifierare for varje utlam-
nande.

Tillstdindsmyndigheten féar skapa férdigt datamaterial av uppgifter hos de organisationer som
avses i 6 §. Tillstindsmyndigheten far plocka ut de uppgifter som behdvs for beviljande av data-
anvéndningstillstdnd och som avses i ett beviljat dataanvandningstillstand eller i ett beslut om be-
géran om information ur det firdiga datamaterialet.
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16 §
Tillstandsmyndighetens e-tjinst

Tillstdindsmyndigheten driver ensam eller tillsammans med andra myndigheter en e-tjénst, via
vilken ans6kningar om dataanvandningstillstand eller begiranden om information ska l&dmnas in
till Tillstdindsmyndigheten.

Centrala utredningar och kompletteringar som Tillstindsmyndigheten begir och de centrala
utredningar och kompletteringar som sdkanden gor samt éndringar i ansékan formedlas via e-
tjansten. Tillstandsbeslutet delges sdkanden via e-tjansten.

Om en etisk forhandsgranskning av planen for anvéndningen av uppgifterna har foreskrivits
som en forutséttning for anvindning 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 begéran om information samt av uppgifter som avses i ett beviljat dataanvéndningstill-
stand. Via den informationssékra overforingstjdnsten 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 sikerstéllas 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-
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).

Tillstdindsmyndigheten 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.
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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. Tjinster for informationssékra
driftmiljoer 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 informationssdkra driftmiljéer

En informationssiker 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 sekundiir anviindning 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 anvindningen av uppgifter, via den informationssikra overforingstjansten plocka ut uppgifter
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 dr mdjligt och d&ndamalsenligt.
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36a§
Rdtt for den som sammanstdller datamaterial att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten

Om en organisation som avsesi6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten pa det sitt som avses i 51 § har ut-
setts till att ssmmanstélla 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 begiran fa foljande information som ér nodvéndig for att
skota uppgifterna enligt denna lag:

1) uppgifter som avses i dataanvéndningstillstandet for samlande, samkorning och férbehand-
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 dataanvandningstillstand eller om det 4r mdjligt att producera aggregerade statistiska uppgif-
ter av de uppgifter som avses i 45 §,

3) uppglfter som behovs for produktlon av aggregerade statlstlska uppglfter samt

De uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut till den som sammanstiller datamaterialet via den
informationssékra OVGI'fOI’ll’lgStJ ansten eller nigon annan mforrnatlonssaker t] anst.

Den som sammanstaller datamaterialet &r personuppglftsansvarlg for de uppglfter 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 st6d av en begdran 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
overforingstjansten.
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43§

Allmdnna grunder for beviljande av dataanvindningstillstind

Om Tillstindsmyndigheten 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 tillstindss6kande kriaver att drendet behandlas som en tillstdndsansdkan, 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 anvindningsdndamalen enligt 2 § och 6vriga krav som stélls pa
en begiran 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 dataskyddsfoérordningen 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 §

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

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

Tillstindsmyndigheten meddelar foreskrifter om datainnehdllet och datastrukturerna i anso-
kan om dataanvéndningstillstdnd, i planen for anvdndning 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 dataanvandningstillstind ska meddelas utan drojsmal, dock senast tre
manader fran det att tillstdndsansdkan har inkommit i fullstindig form till organisationen.

Tillstdndsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § kan av vigande skél besluta att be-
handlingstiden for en ansokan om dataanvandningstillstand ska forlingas med hogst tre manader,
om behandlingen av ansdkan och av den anknytande planen for anvéndning av uppgifterna for-
utsitter en exceptionellt omfattande behandling som omfattar flera olika personuppgiftsansvari-
gas uppgifter eller forutsétter sarskilt kravande provning. Tillstindsmyndigheten eller den i 6 §
avsedda organisationen ska underritta den som ansoker 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 tjénstetillhandahéllare inom socialvér-
den eller hilso- och sjukvarden ska utan dréjsmal ldmna Tillstindsmyndigheten de uppgifter som
behovs for behandlingen av en ansdkan om dataanvéndningstillstdnd eller av en begéran om in-
formation, dock senast inom 15 vardagar fran det att begéran inkom. Om den utredning som s6-
kanden anfor till stod for sin ansdkan eller sin begéran &r otillracklig, ska den personuppgiftsan-
svarige utan drdjsmal underrdtta Tillstindsmyndigheten och sokanden om vilka tilldggsutred-
ningar som krévs. De uppgifter som behdvs for behandling av ansdkan om dataanvindningstill-
stand eller begéiran om information ska dé 1&dmnas in till Tillstindsmyndigheten inom 15 vardagar
fran det att de tilldggsutredningar som erhéllits av sokanden ér tillrdckliga.

48 §
Tidsfrister for utlimnande av uppgifter

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tjénstetillhandahéllare inom socialvér-
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 behdvs for
behandlingen av en begéran 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 begéran aveni 51 § avsedd sammanstéllare
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 anfort till stod for utlimnande av uppgifter ar otillracklig, ska
Tillstindsmyndigheten eller den som sammanstéller datamaterialet utan drojsmal underrétta so-
kanden om vilka tilliggsutredningar som krévs. De begirda uppgifterna ska da ldmnas ut till so-
kanden inom 30 vardagar frn det att tilliggsutredningen togs emot, om sidkerhet om forutsétt-
ningarna for utlimnandet kan nds med st6d av den inldmnade tilldggsutredningen.
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Om uppgifterna inte kan lamnas ut till Tillstindsmyndigheten eller den som sammanstiller 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 behovs for utlimnande av uppgifter. Tillstindsmyndigheten eller den som sam-
manstiller datamaterialet ska av grundad anledning sétta ut en ny tidsfrist for utlimnandet.

Tillstdndsmyndigheten 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 dataanvdindningstillstand 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§

Sammanstdillande av datamaterial efter beviljande av dataanvindningstillstand 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 samkéra och férbehandla samt pseudony-
misera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i tillstindet eller producera de aggregera-
de statistiska uppgifter som avses i begéran om information.
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varje sadan organlsatlon som avses i 6 § har bev1ljat dataanvandmngstlllstand eller fattat beslut
om begiran om information i friga om sitt eget datamaterial betrdffande en ansdkan om dataan-
véndningstillstdnd eller en begéran om information som géller flera organisationers data, sam-
manstills organisationernas datamaterial antingen av Tillstindsmyndigheten eller nagon av de
organisationer som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten och som &r féremaél for tillstindsansokan
eller begiran om 1nformat10n%ka%ammaﬁ%a4+&dat&maffeﬂa}et Beslutet om vilken av de ovan av-
sedda organisationerna som ska sammanstélla datamaterialet ska fattas i samarbete mellan de or-
ganisationer som ansokan om dataanvéndningstillstdnd eller begéran om information géller uti-
fran organisationernas resurser och tillgdnglig sakkunskap. En organisation som avses i 6 § 2, 3,
5, 7 eller 8 punkten kan meddela att organisationen inte stér till forfogande for uppgiften. Om or-
ganisationerna inte nar samforstind om vilken organisation som ska sammanstélla datamaterial-
et, ska datamaterialet sammanstéllas av Tillstindsmyndigheten. Den som sammanstéller data-
materialet ska ocksé vid behov samkora och férbehandla samt pseudonymisera eller anonymise-
ra de uppgifter som specificeras i dataanvéndningstillstdndet eller producera de aggregerade sta-
tistiska uppgifter som avses i begéran om information.

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 samkdéra samt vid behov forbehandla och pseudonymisera eller anonymisera
de uppgifter som ska lamnas ut eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i
begdran om information. Om det f6r anvandningsdndamalet behdvs uppgifter av béda 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 dataanvandningstillstand 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 begéran om information sammanstélla, forbehandla och pseudonymisera eller anonymisera
sitt eget datamaterial eller producera sédana aggregerade statistiska uppgifter som avses i begé-
ran om information. Organisationerna kan anvénda sig av den pseunymiseringsnyckel som Till-
standsmyndigheten skapar.

Om en tillstindsansokan eller begédran om information giller endast en organisations eget da-
tamaterial, ska den i 6 § avsedda organisation som beviljat dataanvéndningstillstdndet eller fattat
beslutet om begidran om information samla, forbehandla 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
for viss tid. Behorigheten kan dverforas om det 4r motiverat med beaktande av organisationens
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resurser och tillgdnglig sakkunskap. Om organisationen anser att det inte ldngre finns grunder for
overforing av behorigheten kan den aterta behorigheten genom att anmila detta till Tillstdnds-
myndigheten.

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
dataanvéndningstillstand 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 dataanvdndningstillstdnd 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 ldmnas ut med stdd av dataanvéndningstillstdndet &r 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 ansdkan om dataanvéndningstillstdnd motivera varfor datamaterialet inte
kan behandlas i en sddan informationsséker driftmiljé som avses 1 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 dataanvéndningstillstind som avses i 1 §, ska den
samla och vid behov samkora och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de upp-
gifter som specificeras i dataanvéndningstillstindet 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 §.

51d3§
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-
ses 120 §, om ansdkan om dataanvéndningstillstdnd géller endast sddana uppgifter som innehas
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av organisationen i fraga. Om en ansdkan om dataanvandningstillstdnd géiller uppgifter hos fler
dn 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 dd besluten om dataanvéndningstill-
stand i friga om datamaterialet hos den personuppgiftsansvariga som dverlatit behdrigheten. Be-
horigheten kan dverforas om det d4r motiverat med beaktande av organisationens resurser och till-
génglig sakkunskap. Om organisationen anser att det inte langre finns grunder for 6verforing av
behorigheten kan den aterta behorigheten genom att anméla detta till Tillstindsmyndigheten.

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

Niér uppgifter med stdd av ett dataanvéndningstillstdnd har ldmnats ut f6r 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 Tillstdndsmyndigheten producera de anonymiserade resultaten och ldmna ut dem till till-
standshavaren.

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

Tillstdindsmyndigheten far meddela ndrmare foreskrifter om anonymisering av resultat.

58§
Overklagande

I fraga om ett sddant beslut om en begidran om information och ett sddant beslut om en ansékan
om dataanvindningstillstand eller &terkallelse av tillstind som avses i denna lag och som fattats
av Tillstindsmyndigheten eller av en i 6 § avsedd organisation samt i friga om ett beslut som fat-
tats av Tillstdnds- och tillsynsverket med stod av denna lag far omprévning begéras. Bestimmel-
ser om begédran om omprdvning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Bestimmelser om sokande av dndring i1 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 anvéndas
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 fran och med den 1 april 2020.

Denna lag trdder 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 sddana 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.
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Lag
om indring av 30 och 34 § i lagen om Kklinisk provning av liikemedel

I enlighet med riksdagens beslut
dndras ilagen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021) 30 § 1 mom. och 34 §, av dem 34
§ sadan den lyder delvis dndrad i lag 708/2023, som f6ljer:

308§
Andringssokande

Omprovning far begéras av ett beslut som Sikerhets- och utvecklingscentret for 1akemedels-
omradet fattat med stod av denna lag eller artikel 77 1 provningsférordningen samt av ett beslut
som en myndighet enligt 34 § 1 mom. fattat om utlimnande av registeruppgifter. Bestimmelser
om begéran om omprdévning finns i forvaltningslagen (434/2003). Om det drende som &r foremal
for begéran om omprovning géller en omsténdighet som behandlats i ett utldtande som avgetts av
kommittén ska centret begéra ett utlatande om drendet av kommittén, om inte detta &r uppenbart
onodigt.

34§
Anvindning av vissa registeruppgifter som gdller forsékspersoner vid prévningar

Trots sekretessbestimmelserna har sponsorn, dennes foretrddare, prévare och medlemmar i
provningsgruppen samt foretrddare for den myndighet som utdvar tillsyn 6ver provningen eller
den myndighet som beviljar forséljningstillstand pa basis av provningen, for att genomfora en i
denna lag avsedd prévning och for att fullgéra en i lag angiven skyldighet som anknyter till prov-
ningen, ritt att f4 och att behandla sddana personuppgifter om forsokspersoner som registrerats i
social- och hélsovérdsverksamhet och for styrnings-, tillsyns- och forskningséndamal inom soci-
al- och hilsovarden av foljande organisationer, om det dr nodvéandigt att f4 och att behandla upp-
gifterna for att sponsorn, dennes foretradare, provaren eller medlemmen i provningsgruppen ska
kunna fullgdra en uppgift eller skyldighet som anknyter till prévningen eller for att foretrddarna
for den myndighet som utdvar tillsyn 6ver provningen eller for den myndighet som beviljar for-
séljningstillstand pa basis av provningen ska kunna fullgdra sina uppgifter:

1) Institutet for hilsa och vélfard till den del det i provningen behovs uppgifter som avsesi5 § 1
mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hilsa och vélfard (668/2008) eller uppgifter om mikrob-
fynd ur det register 6ver smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om smittsamma sjukdo-
mar (1227/2016),
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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 forsdkspersonen har lamnat 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-
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 anvindningen
av uppgifter fran en klinisk provning av ldkemedel finns i artikel 35.3 i provningsférordningen.

Utldmnande 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 sdrskilda 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.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag
om indring av lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen 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 foretrddare, provaren och medlemmar i
provningsgruppen, for att genomfora en i denna lag avsedd provning eller studie och for att full-
gbra en i lag angiven skyldighet som anknyter till provningen eller studien, ratt att f4 och att be-
handla sddana personuppgifter om férsdkspersoner som registrerats i social- och hilsovardsverk-
samhet och for styrnings-, tillsyns- och forskningsdndamal inom social- och hilsovarden av f6l-
jande organisationer, om det dr nodvéndigt att fa och att behandla uppgifterna for att sponsorn,
dennes foretrddare, provaren eller medlemmen i prévningsgruppen ska kunna fullgéra en uppgift
eller skyldighet som anknyter till provningen eller studien:

1) Institutet for hélsa och vilfard till den del det i provningen eller studien behovs uppgifter
som avsesi5 § 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hilsa 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 hélsovarden,

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

5) Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,

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

Ett villkor for erhdllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av upp-
gifterna ar att forsokspersonen har lamnat informerat samtycke till att delta i provningen eller stu-
dien. Om forsokspersonen i enlighet med 25 eller 26 § inte sjilv 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 foretradare for forsok-
spersonen som avses i de namnda paragraferna har lamnat informerat samtycke till deltagandet i
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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 1 artikel 68 i MD-forordningen eller en prestandastudie som utfors i en nddsituation pé det
sdtt 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 &ndamél 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 nddvandigt att uppgifterna samkors for att de uppgifter el-
ler skyldigheter som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.

56§
Andringssékande
Omprdvning 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 trdder i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 21 ¢ och 22 a § i lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § samt rubriken for22 a § och22a § 1
mom.,

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

21c§
Anvdndning av vissa registeruppgifter som giller forsékspersoner vid forskning

Trots sekretessbestimmelserna har sponsorn, dennes foretradare, forskare och medlemmar 1
forskningsgruppen, for att genomfora i denna lag avsedd forskning och for att fullgdra en i lag an-
given skyldighet som anknyter till forskningen, rétt att fa och att behandla sadana personuppgif-
ter om forsokspersoner som registrerats i social- och hdlsovardsverksamhet och for styrnings-,
tillsyns- och forskningsdndamaél inom social- och hilsovérden av foljande organisationer, om det
ar nodvandigt att f4 och att behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes foretrddare, forskaren
eller medlemmen i forskningsgruppen ska kunna fullgéra 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 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 for forskningen behdvs personuppgifter som registre-
rats 1 en kundrelation i samband med forménsbehandling eller uppgifter om recept och anknytan-
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 halsovarden,

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

5) Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,

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

Ett villkor for erhdllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av upp-
gifterna ar att forsokspersonen 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 forskspersonens rakning har
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lamnat informerat samtycke till deltagande i forskningen. Om det for deltagande i forskningen
enligt 8 § ocksa ska inhdmtas samtycke av en minderarig férsdksperson sjélv nir forsoksperso-
nen inte sjélvstiandigt 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 sétt 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.

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 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

fattat om utlimnande av registeruppgifter. Bestimmelser om begéran om omprovning finns i for-
valtningslagen.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 5 a § i lagen om Institutet for hiilsa och vilfird

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om Institutet for hélsa och vilfard (668/2008) 5 a § 2 mom., sddant det lyder i
lag 710/2023, och

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

5a§
Utlimnande av uppgifter
Uppgifter som samlats in med stod av 5 § 1 mom. 1 punkten far ldmnas ut med iakttagande av
vad som foreskrivs i lagen om sekundir 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 triader i kraft den 20 .

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 upphévs 61 § i lagen om behandling av kundtuppgifter inom social- och hél-
sovarden (703/2023).
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Betinkande ShUB 15/2025 rd

2§
Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors 5.11.2025
I den avgorande behandlingen deltog

ordférande Krista Kiuru sd

vice ordférande Mia Laiho saml
medlem Kim Berg sd

medlem Bella Forsgrén grona
medlem Hilkka Kemppi cent
medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Ville Merinen sd (delvis)
medlem Anne Rintaméiki saf
medlem Péivi Rédsédnen kd
medlem Pia Sillanpéa saf

medlem Oskari Valtola saml
medlem Henrik Wickstrom sv
erséttare Mari Kaunistola saml
ersittare Hanna Laine-Nousimaa sd.

Sekreterare var

utskottsrad Péivi Salo.
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