Valiokunnan mietinté StVM 15/2025 vp— HE 87/2025 vp

Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosta an-
netun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

JOHDANTO
Vireilletulo

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kidytdstd annetun
lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi (HE 87/2025 vp): Asia on saapunut sosiaali- ja ter-
veysvaliokuntaan mietinnon antamista varten. Asia on liséksi ldhetetty perustuslakivaliokuntaan
lausunnon antamista varten.

Lausunto

Asiasta on annettu seuraava lausunto:
- perustuslakivaliokunta PeVL 36/2025 vp

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- erityisasiantuntija Essi Suonvieri, sosiaali- ja terveysministerio

- johtaja Tuula Helander, sosiaali- ja terveysministerio

- erityisasiantuntija Eerika Majamaa, oikeusministerio

- ylitarkastaja Tiina Pasanen, tietosuojavaltuutetun toimisto

- ladketieteellisen tiedekunnan dekaani Johanna Arola, Helsingin yliopisto

- tenure track -professori Toni Seppéld, Tampereen yliopisto

- professori Olli Raitakari, Turun yliopisto, lddketieteellinen tiedekunta

- vt. johtaja Mervi Siltanen, Findata - Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen
- juristi Katja Toikka, Findata - Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen
- yksikon pééllikko Juuso Rahkola, Kansanelédkelaitos

- tietosuojavastaava Jarkko Reittu, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)

- tutkimus- ja tutkimusinnovaatiojohtaja Taneli Raivio, HUS-yhtyma

- asiantuntijalddkari Kirsti Kdhéra, Hyvinvointialueyhtié Hyvil Oy

- juristi Johanna Leimola, Pirkanmaan hyvinvointialue

Valiokunta on saanut kirjalliset lausunnot:
- opetus- ja kulttuuriministerio

- liikenne- ja viestintdministerio

- Digi- ja véestotietovirasto

Hyviaksytty
3.1



Valiokunnan mietinté StVM 15/2025 vp

- Eteld-Suomen aluehallintovirasto

- Tilastokeskus

- professori Tomi Voutilainen, Itd-Suomen yliopisto

- Sateilyturvakeskus

- Elédketurvakeskus

- Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

- Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)
- Tyoterveyslaitos

- professori, tutkimusjohtaja Aarno Palotie, Suomen molekyylildéketieteen instituutti (FIMM)
- Laidketeollisuus ry

- Suomalainen Léaékériseura Duodecim

- Suomen Léékériliitto ry

- Suomen Perinnéllisyyslaédkériyhdistys ry

- Lénsi-Uudenmaan hyvinvointialue

- Pohjois-Savon hyvinvointialue

Valiokunta on saanut ilmoituksen, ei lausuttavaa:
- Kauluttajaliitto ry

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annettua
lakia. Liséksi ehdotetaan tehtévéksi lain muuttamisesta johtuvat muutokset kliinisesté ladketutki-
muksesta annettuun lakiin, 14dkinnéllisistd laitteista annettuun lakiin, l4d4ketieteellisestd tutki-
muksesta annettuun lakiin sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin. Sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetusta laista kumottaisiin yksi pykéla.

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

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

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

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostéd (552/2019, jéljempéna toisiolaki) tuli voi-
maan 1.5.2019. Toisiolain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa
seki sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen
henkil6tietojen tehokas ja tietoturvallinen késittely seké niiden yhdistdminen erdiden keskusvi-
rastojen henkildtietoihin. Toissijaisia kdyttotarkoituksia ovat muun muassa tieteellinen tutkimus,
tilastointi sekéd kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. Toisiolain keskeisend tarkoituksena on myos
suojata kaikessa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa késittelyssd henkilotiedot siten, ettd
kansalaisten luottamusta voidaan vahvistaa suhteessa heidén tietojensa késittelyyn toissijaisessa
kayttotarkoituksessa. Lailla perustettiin myos Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Fin-
data, joka myontia tietolupia toisiolaissa sdddettdvien tietojen kayttoon.

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

Esityksessd ehdotetaan useita muutoksia toisiolakiin ja siihen liittyviin lakeihin. Muutosehdotuk-
set liittyvit tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kisittelyyn, kansainvéliseen tutkimus-
yhteistyohon, toisiokdyton maksuihin, tietoaineistojen ja tulosten anonymisointiin seké toisio-
lain suhteeseen kliinisiin tutkimuksiin. Muutosehdotusten tavoitteena on luoda joustavuutta ny-
kyiseen osittain keskitettyyn tietolupien ja tietopyyntdjen késittelymalliin ja mahdollistaa niiden
tehokas kisittely. Esityksen tavoitteena on perustelujen (s. 29) mukaan ratkaista keskeiset toisio-
lakiin liittyvét haasteet ja edistdé rekisteritutkimusta ja kliinistd tutkimusta siten, ettd samalla
huolehditaan kansalaisten yksityisyyden ja henkildtietojen suojasta. Lakiuudistuksen avulla ha-
lutaan purkaa lainsddadédnnon aiheuttamia hidasteita ja esteité toisiokdytdssa.

Viitaten edelld mainittuihin ongelmiin toisiolain soveltamisessa valiokunta pitéé esityksen tavoit-
teita ja ehdotuksia tirkeind ja kannattaa lakiehdotusten hyviksymisté jaljempéné esitetyin muu-
toksin.

Hajautettu malli

Esitykselld mahdollistetaan toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyyntéjen késittelyssd hajau-
tettu malli, jolloin hakija voi kéyttidéd sekd nykyisen keskitetyn mallin mukaista tietolupa- ja tie-
topyyntokasittelya ettd ehdotetun hajautetun mallin mukaista késittelya (niin sanottu hybridimal-
li). Voimassa olevan lain mukaan Tietolupaviranomainen kisittelee kaikki tietolupahakemukset,
jotka koskevat usean toisiolain 6 §:n organisaation tietoaineistoja ja kaikki toisiolain mukaiset
tietopyynnot. Muutosehdotusten myo6td myds muut toisiolain 6 §:ssé tarkoitetut organisaatiot
voivat késitelld usean organisaation tietoaineistoja koskevia tietolupia ja toisiolain mukaisia tie-
topyyntojé. Findatan lisdksi myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansaneldkelaitos, Lupa- ja
valvontavirasto, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tai jokin sosiaali- ja terveydenhuol-
lon julkinen palvelunjérjestdjd voi koota, yhdistelld ja esikésitelld usean rekisterinpitéjén tietoai-
neistoja.
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Ehdotuksen mukaan hakija voi toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynnon, joka koskee
useamman kuin yhden toisiolain 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoaineistoja joko Findatalle
tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen. Jos hakija toimittaa hake-
muksen tai pyynnon Findatalle, késittelyprosessi toteutetaan kuten nykyisesséd mallissa, jolloin
Findata késittelee hakemuksen tai pyynnon ja tekee paétdksen usean organisaation tietoaineisto-
ja koskien. Jos taas hakija toimittaa hakemuksen tai pyynnon organisaatioille erikseen, télloin jo-
kainen organisaatio késittelee ja tekee padtoksen omien tietoaineistojensa osalta.

Ehdotetun mallin on katsottu valiokunnan asiantuntijakuulemisissa olevan varsin laajasti kanna-
tettava ja oikeansuuntainen. Asiantuntijakuulemisen perusteella tietolupahakemusten késittelys-
sd voi olla haasteellista arvioida, millainen vaikutus eri rekisterinpitdjien tietoaineistojen yhdis-
tamiselld olisi. Vaikka ehdotetun hajautetun mallin on yhtéilti arvioitu tuovan kustannushyoty-
ji, on saadussa lausuntopalautteessa toisaalta esitetty mahdollisia kustannushy&tyjd kohtaan
myos kritiikkia.

Valiokunta toteaa, ettd asiantuntijakuulemisen perusteella voimassa olevassa toisiolaissa sdédet-
ty keskitetty malli tietolupien ja tietopyyntdjen seké tietoaineistojen késittelylle on koettu jousta-
mattomaksi ja ongelmalliseksi. Ehdotetun hajautetun mallin tarkoituksena on saadun selvityksen
mukaan sdilyttdd voimassa olevan mallin hyvit puolet, jolloin tietolupa ja tietoaineistot on mah-
dollista saada edelleen keskitetyn lupaviranomaisen kautta. Keskitettyjen palvelujen tarve on tun-
nistettu erityisesti yrityssektorilla, jossa keskitetty lupamenettely ja tietoaineistojen kokoaminen
on katsottu tehokkaammaksi kuin erilliset lupamenettelyt. Hajautetumpaa mallia puolestaan ovat
kannattaneet muun muassa hyvinvointialueet, joissa mahdollisuus kisitelld usean hyvinvointi-
alueen tietoja koskevia tietolupia sekd mahdollisuus koota ja yhdistelld hyvinvointialueiden tie-
toaineistoja on katsottu tarpeelliseksi. Ndin ollen ehdotetulla sééntelylld voidaan valiokunnan ni-
kemyksen mukaan lisétd menettelyihin joustavuutta sekd mahdollistaa hakemusten, pyyntdjen ja
tietojen késittely eri toimijoiden kannalta erilaisissa tilanteissa tarkoituksenmukaisimmalla taval-
la. Valiokunta pitdd myoOnteisend, ettd ehdotetun mallin arvioidaan edistdvén ja lisddvén tutki-
mus- ja innovaatiotoimintaa seké laskemaan niiden kustannuksia. Valiokunta painottaa, ettd ha-
jautettu malli edellyttdd kyseisiltd organisaatioilta yhteisty6téd ja koordinaatiota lain sujuvan ja
yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi seké eri rekisterinpitdjien tietojen yhdistdmisen
vaikutusten arvioimiseksi.

Valiokunta pitdéd kannatettavana rekisterinpitéjien laajempaa mahdollisuutta kisitelld ja tuottaa
tietoaineistoja, mutta korostaa, ettd samalla on tirkedd huolehtia rekisterdityjen yksityisyyden
suojasta. Valiokunnan asiantuntijakuulemisen perusteella hallituksen esityksessd mahdolliste-
taan varsin laajasti yksityiseldmén suojan ydinalueelle kuuluvien tietojen késittely toissijaisiin
tarkoituksiin. Ehdotettu séédntely asettaa ennakkokontrolleja tietojen saannille ja kdytolle. Asian-
tuntijakuulemisissa on kuitenkin korostettu myds sitd, etté jéalkikédteisen valvonnan mahdollista-
miseksi toimivaltaisten viranomaisten on dokumentoitava riittdvésti myos, miten valttimétto-
myysedellytysté on sovellettu kussakin tietolupa- tai tietopyyntopaédtoksessé. Talld on merkitysté
niin paitdksen saajan kuin késittelyn kohteena olevien rekisterdityjen oikeusturvan kannalta.

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

Valiokunta toteaa, ettd kansallinen keskitetty palvelu rekisterdityjen oikeuksien kéyttdmisti var-
ten vahvistaisi rekisterdityjen oikeuksien toteutumista. Saadun selvityksen mukaan keskitetyn
palvelun perustamisen kustannuksia selvitetdén parhaillaan sosiaali- ja terveysministeridssé. Va-
liokunta korostaa, ettd palvelun toteuttamista on tarpeen arvioida jatkovalmistelussa.

Toimivaltaisen viranomaisen mddrdytyminen

Hallituksen esityksessé toisiolakiin ehdotetaan liséttévéksi uusi 6 a § tietolupakésittelyyn liitty-
vésté toimivallasta, 6 b § tietopyyntokésittelyyn liittyvésté toimivallasta ja 6 ¢ § tietolupa- ja tie-
topyyntokasittelyyn liittyvan toimivallan siirrosta. Toisiolain 51 §:44n ehdotetaan lisattdvaksi
uusi 2 momentti, jonka mukaan, jos hakemus tai tietopyyntd on koskenut usean organisaation tie-
toja ja kukin 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio on myontanyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntdpéa-
toksen omien tietoaineistojensa osalta, kyseiset organisaatiot voivat paittié, ettd joko Tietolupa-
viranomainen tai jokin hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tar-
koitettu organisaatio kokoaa tietoaineistot. Jos organisaatiot eivit paése yhteisymmaérrykseen sii-
td, miké organisaatio kokoaa tietoaineistot, tietoaineistot kokoaa Tietolupaviranomainen.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on kiinnitetty huomiota siihen, etti viranomaisten toimi-
valtasuhteiden ldhtokohdat ja toimivallan siirtdmisen edellytykset eivit ilmene laista riittdvén tis-
méllisesti ja ettd ehdotetut sdédnndkset mahdollistaisivat kéytinnossé rajoituksetta toimivallan
siirtdimisen toiselle viranomaiselle. Perustuslakivaliokunnan mielestd ehdotettu sddntely tayttaa
sinénsd perustuslakivaliokunnan kdytanndssé asetetut vihimmaisvaatimukset. Perustuslakivalio-
kunta kiinnittdd kuitenkin huomiota siihen, ettd ehdotettu toimivaltaa ja sen siirtdimisti koskeva
sddntely on varsin vaikeaselkoista. Perustuslakivaliokunnan lausunnon mukaan sosiaali- ja ter-
veysvaliokunnan on syyté selkeyttdd ehdotettua siéntelya.

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

Kliiniset tutkimukset

Toisiolakiin ehdotetaan lisattdvaksi uusi 2 §:n 4 momentti, jossa sdddetdin siiti, etti toisiolakia ei
sovelleta kliinisissé tutkimuksissa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn. Kliinisesta ladketutki-
muksesta annettuun lakiin (983/2021), 1adkinnallisista laitteista annettuun lakiin (719/2021) seka
ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999) ehdotetaan lisdttdviaksi tismentavét
sadnnokset siitd, milld edellytyksilld tutkittavaa koskevat rekisteritiedot on mahdollista saada
kliinisten tutkimusten kayttoon.

Valiokunta pitédéd ehdotettua siéntelyd kannatettavana ja tarpeellisena. Sosiaali- ja terveysvalio-
kunta ja perustuslakivaliokunta ovat aiemmin korostaneet tarvetta selvittdd toisiolain suhdetta
kliinistd lddketutkimusta koskevaan lainsédddéntdon sekd muuhun sosiaali- ja terveysalan tutki-
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mustoimintaa koskevaan sddntelyyn (muun muassa StVM 22/2021 vp, s. 12—13; PeVL 23/2020
vp, s. 7). Toisiolain suhde muuhun tutkimuslainsdddéntdon on ollut epaselvé lain voimaantulosta
lahtien. Epdselvyys on olennaisesti vaikeuttanut kliinisten tutkimusten suorittamisen edellytyk-
sid Suomessa, ja esityksen perustelujen (s. 19) mukaan esimerkiksi monien viestdd pitkdaikaises-
ti seuraavien isojen kohorttitutkimuksien aineistonkeruut ovat olleet pysahdyksissi pitkaén.

Myos valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on ehdotettua kliinisid tutkimuksia koskevaa séénte-
lyé ldhtokohtaisesti kannatettu. Lausuntopalautteessa on kuitenkin nostettu esiin edelleen tarvet-
ta selkeyttda titd sddntelykokonaisuutta. Selkeyttdmistarvetta on muun muassa liittyen Kanta-
palvelujen hyddyntédmiseen kliinisisséd tutkimuksissa.

Sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityksen mukaan esityksen 2.—4. lakichdotuksen mu-
kaan Kansaneldkelaitoksen tiedot kuuluvat kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeuksien piiriin
ainoastaan siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa tallennettuja
henkil6tietoja tai sdhkoisestéd ladkemadriyksestd annetun lain 3 §:n 4 kohdassa tarkoitettuun re-
septikeskukseen tallennettuja tietoja ldfdkemdédrayksistd ja niihin liittyvistd toimitustiedoista.
Kanta-palveluihin tallennetut tiedot sen sijaan eivét esityksen perustelujen (s. 88) mukaan kuulu
ehdotettujen kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeuksien piiriin. Asia edellyttdd ministerion né-
kemyksen mukaan jatkovalmistelua.

Sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityksen mukaan tutkimuslainsdddannon selkiyttdmi-
seksi on parhaillaan kdynnissé hanke, jossa tarkoituksena on jatkaa sosiaali- ja terveydenhuollon
tutkimustoimintaa koskevan sddntelyn yhteensovittamista ja selkiyttdmistd. Valiokunta pitda
mainittua hanketta vélttdméttoméand. Nyt késittelyssé olevasta esityksestd huolimatta valiokun-
nan nikemyksen mukaan on edelleen tarve jatkaa sosiaali- ja terveydenhuollon tutkimustoimin-
taa koskevan lainsdédéntokokonaisuuden yhteensovittamista ja selkeyttdmista, jotta tutkimustoi-
mintaa koskevat menettelyt olisivat henkilGtietojen suoja turvaten mahdollisimman sujuvat.

Kansainvdlinen tutkimusyhteistyé

Kansainvilisen tutkimusyhteistyon edistimiseksi esityksessd ehdotetaan lisattdviksi toisiolakiin
uusi 51 ¢ §, jossa sdddetddin mahdollisuudesta luovuttaa pseudonymisoituja henkilGtietoja seka
anonymisoituja tietoja muuhun turvalliseen kéayttoymparistoon kuin 20 §:ssé tarkoitettuun tieto-
turvalliseen kayttoymparistoon (niin sanottu poikkeustietolupa). Tallainen luovutus on kuitenkin
mahdollista vain, jos tietoaineistojen kisittely tayttdd 51 c §:ssd sdddetyt edellytykset, kuten riit-
tdvit tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset. Esityksen (s. 32) mukaan kyseessé voi olla esimer-
kiksi tutkimushanke, jossa tietoaineistoja késitellddn jonkin tunnetun ja luotettavan ulkomaisen
yliopiston tai yliopistosairaalan turvallisessa kdyttoymparistossa.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa ehdotettua sddntelyé on puollettu, koska toisiolain 20 §:ssé
tarkoitettuja tietoturvallisia kdyttdympéristdjd ei télld hetkelld ole Suomen ulkopuolella, miké
vaikeuttaa suomalaisten tutkijoiden osallistumista kansainvéliseen tutkimusyhteistydhon. Toisi-
olaki ei estd sitd, ettd myos Suomen ulkopuolella sijaitseva kdyttdymparistd auditoitaisiin toisio-
lain ja Tietolupaviranomaisen médrdyksen mukaisesti. Kéytinnossé toisiolain 20 §:ssé tarkoitet-
tuja kéyttdympaéristdjé ei kuitenkaan ole syntynyt Suomen ulkopuolelle ja ulkomaisten toimijoi-
den halukkuus auditoida kéyttdympéristonsd Suomen kansallisten vaatimusten mukaisesti néh-
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dédén epitodennikoisend. Ulkomaisilla tutkijoilla on mahdollisuus saada etikéyttoyhteydelld paa-
sy toisiolain mukaisiin tietoturvallisiin kdyttdympéristdihin ja késitelld niissé suomalaisia tieto-
aineistoja. Lisdksi tutkijalle voidaan luovuttaa toisiolain mukaisia aggregoituja tilastotietoja.
Niiden ei kuitenkaan ole katsottu olevan kéytéinnossa riittdvid keinoja tutkimusyhteistyon edis-
tamiseksi.

Ehdotetun sdéntelyn on valiokunnan asiantuntijakuulemisissa toisaalta katsottu olevan henkils-
tietojen suojan kannalta ongelmallista, koska ulkomaiselle turvalliselle kiyttoympéristolle ei ole
asetettu tdsmaéllisia tietosuoja- ja tietoturvavaatimuksia, kuten on tehty Suomessa toimiville tie-
toturvallisille kayttoympéristoille.

Valiokunta pitdd tiarkednd ehdotetun siéntelyn tavoitetta parantaa suomalaisten tutkijoiden mah-
dollisuuksia osallistua kansainvéliseen tutkimusyhteistyohon. Henkildtietojen késittely kansain-
vélisessd tutkimusyhteistydssé on esityksen perustelujen (s. 39 ja 43) mukaan tarpeellista myos
siksi, ettd voidaan edistdd uusien hoitomuotojen ja -keinojen kehittdmistd suomalaisten potilai-
den tarpeisiin.

Poikkeustietoluvassa tehdédin sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityksen mukaan tieto-
suojalainsddddnnon mukainen riskiperusteinen arviointi, jossa otetaan huomioon muun muassa
tietoaineistoon kohdistuvat riskit ja tietoaineistojen késittelyn tietosuojan ja tietoturvan taso.
Poikkeustietoluvassa ei siten ole kyse vastaavanlaisesta arvioinnista kuin toisiolain 26 §:ssi tar-
koitetussa arvioinnissa siitd, tayttdako tietoturvallinen kayttoympéristo tietoturvallisuutta koske-
vat vaatimukset. Sen sijaan arviointi kohdistuu sithen, voidaanko poikkeustietolupa hakijan an-
tamien tietojen perusteella myontdd. Arviointi perustuu néin ollen kokonaisharkintaan, jossa ote-
taan huomioon hankkeen toteutumisesta aiheutuvat potentiaaliset hyodyt ja késittelystéd aiheutu-
vat riskit. Valiokunta toteaa, ettd EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen sdédnnokset ja vaatimukset
henkil6tietojen késittelylle ovat suoraan sovellettavia kaikissa EU:n ja ETA:n jasenmaissa. Jos
henkil6tietoja luovutetaan kolmansiin maihin, luovutuksessa tulee huomioida yleisen tietosuoja-
asetuksen V luvun vaatimukset henkildtietojen siirrosta kolmansiin maihin, kuten 45 artiklan mu-
kainen tietosuojan riittavyyttd koskeva paitos. Valiokunta my0s korostaa, ettd esityksen mukaan
tiedot tulee anonymisoida tai pseudonymisoida ennen niiden luovuttamista muuhun turvalliseen
kayttoympéristoon. Lisdksi Tietolupaviranomainen voi liittdd tietolupaan tarkempia tietojen ké-
sittelyd koskevia ehtoja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalueesta
sekd direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta (European Health Data
Space, jaljempand EHDS-asetus) tulee saadun selvityksen mukaan helpottamaan eurooppalaista
tutkimusyhteisty6té, silld asetus tulee luomaan toisiokdyton kayttoympéristoille yhteiset euroop-
palaiset vaatimukset, joita sovelletaan 27.3.2029 ldhtien. Komissio sdétdd selvityksen mukaan
viimeistdén 27.3.2027 mennessa tiytédntoonpanosaddoksilld kayttoymparistdja koskevista vaati-
muksista. Esityksesséd ehdotettu 51 ¢ § olisi véliaikainen ratkaisu kansainvilisen tutkimusyhteis-
tyon mahdollistamiselle ennen EHDS-asetuksen soveltamista.

Valiokunta toteaa, ettd kansainvilisen tutkimusyhteistyotd koskevan sadéntelyn soveltamista on
tarpeen arvioida yhteistyOssé keskeisten viranomaisten kanssa, jotta jatkovalmistelussa ediste-
tadn kansainvélistd tutkimusyhteisty6ti turvaten samalla henkilGtietojen suoja.
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Taloudelliset vaikutukset

Sosiaali- ja terveysministeridltd saadun selvityksen mukaan esitys on tietokatkoksen vuoksi an-
nettu eduskunnalle virheellisesti niin, ettd esityksessi ei ole tuotu esiin sen yhteyttd vuoden 2026
talousarvioesitykseen. Esityksen perusteluissa taloudellisia vaikutuksia késittelevéssé jaksossa
(s. 24) todetaan muun muassa, ettd koska taloudelliset vaikutukset hyvinvointialueille ja muille
organisaatioille ovat vield epdvarmoja, toimijoille ei téssd vaiheessa ehdoteta lisérahoitusta, vaan
tehtévét suoritettaisiin nykyisilla resursseilla.

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

Valiokunta pitda tarkednd, ettd lakiechdotuksen tarkoittamiin muutoksiin varataan riittdva rahoi-
tus. Valiokunta pitdd myonteisend, ettd valtion talousarvioesityksesséd on esitetty lisdrahoitusta
hyvinvointialueille toisiolain muutosten ja tietoaineistojen kisittelyn laajentamisen toteuttami-
seen. Lisérahoituksen tarkoituksena on sosiaali- ja terveysministeridlti saadun selvityksen muka-
na helpottaa hyvinvointialueiden valmistautumista ehdotettuihin uusiin tehtéviin. Valiokunta to-
teaa, ettd hyvinvointialueiden rahoituksesta annetun lain (617/2021) 9 §:n mukaisesti hyvinvoin-
tialueiden lakiin perustuva tehtdvien laadun tai laajuuden muutos tulee ottaa valtion rahoitukses-
sa tdysimaérdisesti huomioon. Valiokunta pitéd siten vélttiméattdmina, etté tarkoitukseen varatun
rahoituksen riittdvyyttd ja kohdentumista seurataan ja arvioidaan sekd rahoitusta tarvittaessa
muutetaan. Valiokunta korostaa, ettd kustannusvaikutuksia my6s muille sééntelyssé tarkoitetuil-
le toimijoille tulee seurata ja arvioida riittdvéan rahoituksen turvaamiseksi.

Suhde EHDS-asetukseen

EHDS-asetus tuli voimaan 26.3.2025. Asetuksen yleinen soveltaminen alkaa 26.3.2027, jonka li-
sdksi asetus siséltdd useita siirtyméaikoja. Asetuksen tarkoituksena on edistéé séhkoisten terve-
ystietojen saatavuutta ensisijaista ja toissijaista kiyttod varten. Asetuksessa sidddetddn terveystie-
tojen ensisijaista ja toissijaista kdyttod koskevista vaatimuksista ja hallinnosta sekd vaatimuksis-
ta potilaskertomusjarjestelmille ja hyvinvointisovelluksille. Asetuksella perustetaan rajat ylitta-
va infrastruktuuri sdhkdisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttdd varten seké ensisi-
jaista ja toissijaista terveystietojen kayttdd koordinoiva eurooppalaisen terveystietoalueen neu-
vosto.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa kiinnitettiin huomiota nyt ehdotetun hallituksen esityksen
suhteeseen EHDS-asetukseen. Kuulemisissa muun muassa todettiin, ettd EHDS-asetuksella voi
olla vaikutusta toisiolakiin esitettyjen muutosten tarkoituksenmukaisuuteen, jos toisiolakia jou-
dutaan jélleen muuttamaan suhteellisen pian esitettyjen muutosten voimaantulon jalkeen.
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Valiokunnan sosiaali- ja terveysministeridltd saaman selvityksen mukaan kansallinen toisiolaki
muistuttaa keskeisiltd osiltaan EHDS-asetuksen toisiokéyttod koskevia sddnnoksid, jonka vuoksi
Suomi on paremmin valmistautunut EHDS-asetuksen soveltamiseen kuin useimmat muut jasen-
maat. Ministeri0 toteaa liséksi, ettd EHDS-asetus siséltda EU-asetuksille epatyypillisesti poikke-
uksellisen paljon kansallista liikkumavaraa. Kansallista litkkumavaraa siséltyy toisiokédyton osal-
ta useaan asetuksen sédannokseen.

Sosiaali- ja terveysministeridssd on saadun selvityksen mukaan kdynnissé lainsdéddéntohanke,
jonka tarkoituksena on toimeenpanna EHDS-asetuksen toisiokdyttod koskeva osuus. Hankkees-
sa on tarkoitus arvioida, miten EHDS-asetuksen asettamat velvoitteet tullaan toteuttamaan kan-
sallisesti ja millaista kansallista lainsdédénto4 tulisi sdilyttdd EHDS-asetuksen rinnalla. Hallituk-
sen esitys EHDS-asetusta tdydentivista séddntelysti sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kay-
tostd annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin on tarkoitus antaa eduskunnalle syksylld 2026.

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

Valiokunta pitdd saadun selvityksen perusteella tutkimusyhteistyon edistimiseksi tarkedna, etta
nyt ehdotetulla toisiolain muutoksella pyritdin ratkaisemaan toisiolain keskeisimmaét haasteet jo
ennen EHDS-asetuksen soveltamista. Samalla valiokunta kuitenkin korostaa, ettd nyt ehdotettu-
jen sddnnosten soveltamiskadytdntdd on syytd seurata ja arvioida seké huolehtia, ettd EHDS-ase-
tuksen kansallisessa toimeenpanossa huomioidaan asetuksen mahdollistama kansallinen liikku-
mavara siten, ettd asetuksen toimeenpano tukee tarkoituksenmukaisilta osiltaan kansallisia tar-
peita.

Valiokunta toteaa lopuksi, ettd nyt ehdotettujen muutosten lisdksi toisiolakiin liittyy saadun sel-
vityksen mukaan my6s muita muutostarpeita. Valiokunta pitéd tirkeéni, ettd toisiolain sovelta-
misessa ilmenneisiin muihin haasteisiin ja muutostarpeisiin liittyvéa valmistelua jatketaan seka
EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa ettd hallituksen esityksessé (s. 7) mainitussa tutki-
muslainsédddédnnon selkiyttdmistid koskevassa hankkeessa siten, ettd yhtdiltd joustavoitetaan ja
edistetddn edelleen tutkimuksen tekemistd kuitenkin siten, ettd turvataan henkilGtietojen késitte-
lyssa yksityisyyden suoja.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetun lain muuttamisesta

6 c §. Tietolupa- ja tietopyyntokisittelyyn liittyviin toimivallan siirto. Valiokunta ehdottaa,
ettd pykéldn 1 momentin tietolupa- ja tietopyyntokasittelyn siéntelyd selkeytetdén ja tismenne-

tddn. Sdannostd ehdotetaan tdsmennettdviksi ensinndkin siten, ettd toimivalta on mahdollista luo-
vuttaa erikseen tietolupapdétdsten ja tietopyyntopaétdsten osalta.
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Pykilian 1 momenttia ehdotetaan tdsmennettavéksi siirron voimassaoloajan osalta siten, etti toi-
mivallan siirto voidaan tehda toistaiseksi tai miédrdajaksi.

Pykilidn 1 momenttia ehdotetaan tdsmennettdvaksi myos siten, ettd toimivallan siirron tulee olla
organisaation resurssit ja kéytettédvissd oleva asiantuntemus huomioiden perusteltua. Siirron tu-
lee siten perustua harkintaan siitd, onko organisaatiolla tarvittavia resursseja ja asiantuntemusta
kisitelld omia tietoaineistojaan koskevia tietolupia tai tietopyyntdja vai onko tarkoituksenmu-
kaista antaa toimivalta niiden suhteen Tietolupaviranomaiselle.

Lisdksi pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan lisattdvaksi sdénnos, jonka mukaan organisaatio voi pa-
lauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle, jos se katsoo, etti toi-
mivallan siirrolle ei ole endé perusteita. Jos siis organisaatio on jossain vaiheessa siirtdnyt toimi-
vallan Tietolupaviranomaiselle ja silld olisikin my6hemmin tarvittavat resurssit ja asiantuntemus
kisitelld omien tietoaineistojensa tietolupa- tai tietopyyntopéétoksid, organisaatio voi ilmoituk-
sellaan palauttaa toimivallan itselleen. Tdmén jélkeen organisaatio tekee omia tietoaineistojaan
koskevat tietolupa- tai tietopyyntopaatokset.

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

36 a §. Tietolupa- ja tietopyyntokiisittelyyn liittyviin toimivallan siirto. Pykildd ehdotetaan
tasmennettiaviaksi, koska séédntely on vélttiméttomyysedellytyksen ndkdkulmasta liian véljé ja li-
séksi ehdotetun sddntelyn on valiokunnan kuulemisissa katsottu mahdollistavan sen, etti tietoai-
neistojen kokoaja itse voisi poimia rekisterinpitéjén tietovarannoista tietoluvan mukaiset tiedot.

Pykildn 1 momenttia muutetaan siten, ettd kokoajalla on oikeus saada rekisterinpitdjiltd laissa
sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi valttimattomat tiedot, jotka on lueteltu 1 momentin 1—3 koh-
dissa. Momentin 4 kohta poistetaan, silld 1—3 kohdissa luetellut tiedot ovat sosiaali- ja terveys-
ministeridltd saadun selvityksen perusteella riittdvid 51 §:ssé sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi.

Lisdksi ehdotettu pykéldn 3 momentti poistetaan, koska pykéldn 2 momentissa sédddetddn siité,
ettd 1 momentissa tarkoitetut tiedot toimitetaan tietoaineistojen kokoajalle 6 §:ssé tarkoitetuilta
rekisterinpitdjiltd tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vilityksella.
Ehdotettu 3 momentin sdéntely on siten tarpeeton. Tietoaineiston kokoajalla ei ole oikeutta poi-
mia itse tietoja rekisterinpitéjén tietovarannoista. Pykélédn 3 momentin poiston seurauksena ehdo-
tettu 4 momentti siirtyy pykélédn 3 momentiksi.

51 §. Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan myontimisen tai tietopyyntopéaitoksen jal-
keen. Pykéldn 2 momenttia ehdotetaan tismennettéviksi siten, ettd padtdksen siitd, miké orga-
nisaatio kokoaa tietoaineistot, tekevit hakemuksen tai pyynnon kohteena olevat organisaatiot yh-
teistyOssd perustuen organisaatioiden resursseihin ja kéytettdvissd olevaan asiantuntemukseen.
Tietoaineistojen kokoajan tehtévé voidaan antaa joko Tietolupaviranomaiselle tai 6 §m 2, 3, 5, 7
tai 8 kohdassa tarkoitetulle organisaatiolle. Sdédnndksen perusteella organisaatioiden tulee yhteis-
ty0ssé arvioida, milld organisaatiolla on tarvittavat resurssit ja asiantuntemus kyseisten tietojen
osalta usean organisaation tietoaineistojen kokoamiseen, yhdistdmiseen, esikésittelyyn, pseudo-
nymisointiin tai anonymisointiin. L&htokohtaisesti tietoaineistojen kokoajan tehtévi on tarkoi-
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tuksenmukaista antaa joko Tietolupaviranomaiselle, jolla on jo ennestdéin kokemusta eri rekiste-
rinpitéjien tietoaineistojen kokoamisesta, tai vaihtoehtoisesti sellaiselle momentissa tarkoitetulle
viranomaistoimijalle, jonka tietoaineistot muodostavat suurimman osan tietolupahakemuksessa
tai tietopyynndssé haettavista tiedoista.

Momenttia tdydennetddn lisdksi siten, ettd 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio
voi ilmoittaa, etté se ei ole kéytettdvissi kyseiseen tehtivién. Jos organisaatio katsoo, ettd sillé ei
ole tarvittavia resursseja ja asiantuntemusta usean rekisterinpitdjin tietoaineistojen kokoami-
seen, organisaatio voi ilmoittaa, etti se ei ole kdytettidvissa tdhin tehtdvadn. Télloin tietoaineistot
kokoaa joko Tietolupaviranomainen tai jokin toinen momentissa tarkoitettu organisaatio.

Kokoavaa viranomaista koskevan paétoksen tulee tapahtua yhteisymmaérryksesséd organisaatioi-
den kesken. Jos organisaatiot eivdt pddse yhteisymmarrykseen siitd, miké organisaatio kokoaa
tietoaineistot, tietoaineistot kokoaa lakiehdotuksen mukaan Tietolupaviranomainen.

51 a §. Tietoaineistojen Kisittely yksittiisessi organisaatiossa. Pykilidn 3 momenttiin ehdo-
tetaan vastaavia muutoksia toimivallan siirtoa koskevaan siddntelyyn kuin edelld 6 ¢ §:n 1 mo-
menttiin.

51 d §. Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus. Pykildn 2 momenttiin ehdotetaan vastaa-
via muutoksia toimivallan siirtoa koskevaan séantelyyn kuin edelld 6 ¢ §:n 1 momenttiin.
VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paitdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muuttamattomana hallituksen esitykseen HE 87/2025 vp sisdltyvit
2.—0. lakiehdotuksen.

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 87/2025 vp sisdltyvin 1. lakieh-
dotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)
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Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

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

muutetaan 1 ja2 §,3 §:n 10, 12 ja 13 kohta, 5 §:n 1, 2 ja 4 momentti, 6 §:n otsikko, johdanto-
kappale ja 11 kohta, 7ja 8 §, 13 §:n 2 momentti, 14, 16, 17 ja 20 §, 23 §:n 1 momentti, 36 §:n 2 ja
3 momentti, 37 §:n 1 momentti, 42 §:n 3 momentti, 43 §:n 5 momentti, 45—48 §, 50 §:n 2 ja 4
momentti, 51, 52 ja 58 § sekd 60 §:n 4, 8 ja 9 momentti,

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

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

1§
Lain tavoite

Tamén lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja tietoturvallinen
késittely toissijaisissa kédyttdtarkoituksissa. Lain tavoitteena on lisdksi turvata yksilon luottamuk-
sensuoja sekd oikeudet ja vapaudet henkil6tietoja késiteltdessa.

2§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Tassd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaljempéana tie-
tosuoja-asetus, tdydentdvéat sddnnokset, kun 2 momentissa tarkoitettuja tietoja késitelldan maini-
tussa momentissa tarkoitettuihin kdyttdtarkoituksiin.

Tété lakia sovelletaan 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden seké yksityisten sosiaali- tai ter-
veydenhuollon palvelunjarjestdjien sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkil6tietojen
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kisittelyyn ja niiden yhdistdmiseen Kansaneldkelaitoksen, Tilastokeskuksen, Elédketurvakeskuk-
sen ja Digi- ja véestotietoviraston henkildtietoihin 6, 7 ja 7 a §:ssé sdéddetyin rajauksin, kun ky-
seisid tietoja késitelladn seuraaviin kdyttotarkoituksiin, vaikka niitd ei olisi alun perin tallennettu
mainitussa tarkoituksessa:

1) tilastointi;

2) tieteellinen tutkimus;

3) kehittdmis- ja innovaatiotoiminta;

4) opetus;

5) tietojohtaminen;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta;

7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava.

Luovutusperusteista sekd vastaanottajan oikeudesta késitelld luovutettuja henkilétietoja 2 mo-
mentissa tarkoitettuihin kiyttotarkoituksiin sédédetdén 4 ja 5 luvussa.

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

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:
10) tietoturvallisella siirtopalvelulla tietoturvallista ratkaisua, jonka kautta osapuolet voivat
luovuttaa ja vastaanottaa kéyttdrajoituksen alaisia tietoja;
12) asiointipalvelulla jirjestelméaé, jonka vélitykselld tietoluvan hakija tai tietoja tdmén lain
perusteella muutoin pyytdvé toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynndn ja sen liitteet viran-
omaiselle ja jossa tietolupaa tai tietopyyntda koskeva paitds annetaan tiedoksi luvan hakijalle;
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13) palvelunantajalla sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyspalveluja jér-
jestdvad, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta
annetussa laissa (741/2023) tarkoitettua yksityistd palvelujen tuottajaa;

58
Tietolupaviranomaisen tehtdvit

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

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

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

6§
Organisaatiot ja tietoaineistorajaukset

Organisaatiot, joiden henkil6tietoja voidaan késitelld timén lain nojalla 2 §:n mukaisiin kéyt-
totarkoituksiin, ovat:

11) Digi- ja véestdtietovirasto siltéd osin kuin véestotietojérjestelmésta tarvitaan tdimén lain mu-
kaisiin tarkoituksiin henkildiden perustietoja, henkiléiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja koske-
via tietoja sekd rakennustietoja.

6a§
Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta

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

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

Jos hakija toimittaa tietolupahakemuksen Tietolupaviranomaiselle, se tekee tietolupaa koske-
van padtoksen kaikkien hakemuksen kohteena olevien rekisterinpitijien tietoaineistojen osalta.

14



Valiokunnan mietinté StVM 15/2025 vp

Jos hakija toimittaa hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erik-
seen, jokainen organisaatio tekee tietolupaa koskevan paédtoksen omien tietoaineistojensa osalta.
Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitetun organisaation tieto-
ja, hakemus toimitetaan kyseiselle organisaatiolle, joka tekee tietolupaa koskevan paétdksen.
Tietolupapéitoksestd vastaava organisaatio voi pyytdd tietosuojavaltuutetulta lausuntoa tieto-
lupahakemuksesta, jos arvioi sen tarpeelliseksi.

6b§
Tietopyyntokdsittelyyn liittyvd toimivalta

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

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

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

Jos tietopyyntd koskee vain yhden 6 §:n 1—S8 kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja, tie-
topyynto toimitetaan kyseiselle organisaatiolle, joka tekee tietopyyntdd koskevan péddtoksen.

6¢c§
Tietolupa- ja tietopyyntokdsittelyyn liittyvin toimivallan siirto

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

Jos organisaatio on luovuttanut toimivallan Tietolupaviranomaiselle tai kyseessé on tietolupa-
hakemus tai tietopyynto, joka koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean
yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestijén rekisteritietoja, ja hakija on toimit-
tanut tietolupahakemuksen tai tietopyynnon jokaiselle hakemuksen tai pyynnon kohteena oleval-
le organisaatiolle erikseen, Tietolupaviranomainen tekee tietolupaa tai tietopyyntdd koskevan
paétoksen toimivallan luovuttaneen organisaation, Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen ja
yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestdjien rekisteritietojen osalta.
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78
Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset

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

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

R

Eldketurvakeskuksen, Digi- ja viestotietoviraston ja Tilastokeskuksen tietojen kdsittelyd koske-
vat poikkeukset

Eldketurvakeskuksen, Digi- ja vdestotietoviraston ja Tilastokeskuksen 6 §:n 9—11 kohdassa
tarkoitettuihin tietoihin kohdistuvaan tietolupahakemukseen tai tietopyynto6n sovelletaan timéan
lain sddnndksid silloin, jos niité tietoja yhdistetddn yhden tai usean 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoi-
tetun rekisterinpitdjén tietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin tai yhden tai usean yk-
sityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjin rekisteritietoihin.

8§
Tietolupaviranomaisen korkean tason asiantuntijaryhmd

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

13§

Neuvontapalvelu

Sen liséksi, mitd 1 momentissa séddetddn, Tietolupaviranomaisen on jérjestettdvd neuvonta-
palvelu, joka koskee tietoluvan myontdmisedellytyksid, tietopyyntdjen hyvéksymisedellytyksid,
Tietolupaviranomaisen palvelujen siséltdd ja merkitystd sekd 14 §:n 4 momentissa tarkoitettuja
valmisaineistoja.
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14§
Tietoaineistojen kokoamis-, yhdistamis- ja esikdsittelypalvelu

Kun Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio on myontényt tietoluvan tai
tehnyt tietopyyntod koskevan mydnteisen padtdksen, Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssi tarkoitet-
tu organisaatio kokoaa, tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anony-
misoi tietoaineiston luvansaajan kisiteltdviksi taikka tuottaa tietopyynnossi tarkoitetun aggre-
goidun tilastotiedon.

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

Jos henkil6tietoja luovutetaan usean eri tiedonhyodyntdmissuunnitelman perusteella pseudo-
nymisoituna, tiedot on pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

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

16 §
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu

Tietolupaviranomainen ylldpitdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa asiointipal-
velua, jonka vilityksella tietolupahakemus tai tietopyyntd on toimitettava sille.

Keskeiset Tietolupaviranomaisen selvitys- ja tdydennyspyynnot seké keskeiset hakijan laati-
mat selvitykset ja tdydennykset sekd hakemusta koskevat muutokset toimitetaan asiointipalvelun
vélitykselld. Lupapéétos annetaan hakijalle tiedoksi asiointipalvelun vilityksell.

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

17§
Tietoturvallinen siirtopalvelu

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

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

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

20§
Tietoturvallinen kdyttoympdristo

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

Kasittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kdyttdympéristoon on oltava péa-
sy eri paikoista. Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on arvioitava luovu-
tettavien tietojen arkaluontoisuuden tasoa ja huomioitava tima tietolupapdétoksessé tietoturval-
lisen kéyttdympariston kéytdlle asetettavissa vaatimuksissa.

Tietolupaviranomaisen tietoturvallisen kéyttdympériston ja muiden tietoturvallisten kayt-
toympéristojen tulee tayttdd 2 momentissa ja 21—29 §:ssd sdéddetyt edellytykset.

23§
Tietoturvallisen kdyttéympdriston suojaaminen

Tietoturvallinen kéyttdympéristd on suojattava noudattaen, mité julkisen hallinnon tiedonhal-
linnasta annetun lain (906/2019) 4 luvussa sdddetién.
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4 luku
Henkildtietojen toissijaisen kiyton perusteet ja edellytykset

Toissijaisen kdyton yleiset perusteet
36§

Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden estimdittd

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan Tietolupaviranomaisen kdyttoon tietotur-
vallisen siirtopalvelun vélityksella.

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

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

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

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

2) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupahakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista anony-
misoida tai onko 45 §:ssi tarkoitetuista tiedoista mahdollista tuottaa aggregoitua tilastotietoa;
sekd
3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista varten tarvittavat tiedot;

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan tietoaineistojen kokoajan kayttoon tietotur-
vallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun valityksella.

Tietoaineistojen kokoaja on tdssa pykéldssd tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen rekisterinpi-
taja.
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37§
Kehittimis- ja innovaatiotoiminta

Tietolupaviranomainen ja 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio saa salassapitovelvoitteiden estdmét-
td tuottaa tietopyynnon perusteella yksittdistapauksessa asiakastietoihin sekd muihin 6 §:ssé tar-
koitettujen organisaatioiden henkilGtietoihin perustuvat aggregoidut tilastotiedot kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin tieteellisend tutkimuksena.

42 §

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja —valvonta

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan valvontaviranomaiselle tietoturvallisen siir-
topalvelun vilitykselld.

43 §

Tietoluvan myédntdimisen yleiset perusteet

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

45§
Tietopyynnén kdsittely

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

Paitostd tehdessddn Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on arvioitava
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla seké ottaen huomioon
8 §:ssé tarkoitetun asiantuntijaryhmén periaatelinjaukset, onko pyytijén esittdmista rekisteritie-
doista mahdollista muodostaa tietopyynnossé tarkoitettu aggregoitu tilastotieto.

Jos tietoja pyydetién tieteellistd tutkimusta varten ja pyyntd koskee tilastoviranomaisen tilas-
totarkoituksiin kerddmid tietoja, késitellddn tietopyyntd kuitenkin noudattaen, mitd 7 §:ssé ja
51 §:n 3 momentissa sdddetddn.
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46 §
Tietolupahakemuksen ja tietopyynnén toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

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

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

47§
Tietolupakdsittelyn mddrdajat

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

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

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

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

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat

Edelld 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan seké yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
velunantajan on luovutettava myodnnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai tietopyynnon ka-
sittelyssé tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnosté viivytyksettd, kuitenkin viimeis-
tadn 30 arkipdivin kuluessa siitd, kun Tietolupaviranomainen on tehnyt paétoksen siitd, etté tie-
dot saa luovuttaa hakijalle.

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

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

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

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

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

49 §

Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta pddtoksestd perittdvit maksut

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

50§

Palveluista perittivdt korvaukset

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

Tietolupaviranomaisen korvausten miérdytymisen perusteista sdddetddn valtion maksuperus-
telaissa.
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51§
Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan myéntdimisen tai tietopyyntopddtoksen jilkeen

Jos Tietolupaviranomainen on myontanyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntda koskevan péaatok-
sen, se kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tieto-
luvassa yksﬂmdyt tledot tai tuottaa tietopyynndssa tarkmtetun aggregmdun tilastotiedon.

Jos kukin 6 §:ssé tarkoitet-
tu orgamsaatlo on myontényt tletoluvan tai tehnyt tletopyyntoa koskevan piétdksen omien tieto-
aineistojensa osalta tietolupahakemuksessa tai tietopyynnossa, joka koskee usean organisaation
tietoja, usean organisaation tietoaineistot kokoaa joko Tietolupaviranomainen tai jokin hakemuk-
sen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio-kekeaa-tie-
toatneistot. Paatoksen siitd, mikd edella tarkoitettu organisaatio kokoaa tietoaineistot, tekevat tie-
tolupahakemuksen tai tietopyynnon kohteena olevat organisaatiot yhteistyossi perustuen organi-
saatioiden resursseihin ja kaytettavissi olevaan asiantuntemukseen. Edelld 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8
kohdassa tarkoitettu organisaatio voi ilmoittaa, etti se ei ole kdytettdvissd kyseiseen tehtidvaén.
Jos organisaatiot eivit padse yhteisymmarrykseen siitd, mikd organisaatio kokoaa tietoaineistot,
tietoaineistot kokoaa Tietolupaviranomainen. Tietoaineistojen kokoaja myds tarvittaessa yhdis-
telee ja esikdsittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot tai tuottaa
tietopyynnossa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

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

51a$§
Tietoaineistojen kdsittely yksittdisessd organisaatiossa

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

Jos hakemus tai tietopyyntd on koskenut vain organisaation omia tietoaineistoja, tietoluvan
myontanyt tai tletopyyntopaatoksen tehnyt 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio kokoaa, esikisittelee
ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot tai tuottaa tietopyynnossé tarkoitetun aggregoidun tilas-
totiedon.

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

51b§
Tietoaineistojen luovutus tietoturvalliseen kdyttoympdristoon

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

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

51c¢§
Tietoaineistojen luovutus muuhun turvalliseen kdyttoympdristéon

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

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

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

3) tietosuojan ja tietoturvan taso tietoaineiston késittelyssd on riittéava.

Hakijan tulee perustella tietolupahakemuksessaan, miksi tietoaineistoa ei ole mahdollista ka-
sitelld 20 §:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa kéyttdymparistdssé ja antaa kaikki tarvittavat tie-
dot, jotta Tietolupaviranomainen voi arvioida, tdyttyvitké 1 momentissa sédddetyt edellytykset.
Tietolupaan voidaan liittdd tarkempia tietojen késittelyd koskevia ehtoja.

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

51d3§
Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus

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

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

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

52§
Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta kdyttoympdristostd

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

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

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia méiréyksid tulosten anonymisoinnista.

58§
Muutoksenhaku

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

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

60 §
Siirtymdsddnnokset

Ennen lain voimaantuloa asianomaisen suostumuksella keréttyjd tietoja saa kayttda ja luovut-
taa tdmén lain mukaisesti lain 2 §:n 2 momentin 1, 2 ja 7 kohdan mukaisiin kéyttotarkoituksiin
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sen estdmaéttd, mitd 43 §:n 3 momentissa sédddetddn, jos on ilmeisti, ettd tietojen téllainen kaytto ja
luovutus ei poikkea niistd tarkoituksista, joita varten tiedot on annettu. Tietoluvasta péattava or-
ganisaatio voi edellyttda, ettd luvanhakija pyytédd eettisen arvion lupapaétdksen perusteeksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen eettiseltd toimikunnalta.

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

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

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

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

Laki

kliinisesti ladiketutkimuksesta annetun lain 30 ja 34 §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 30 §:n 1 momentti ja 34 §,
sellaisena kuin niistd on 34 § osaksi laissa 708/2023, seuraavasti:
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308
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tdmén lain nojalla ja lddketutkimusasetuksen
77 artiklan nojalla tekeméddn péadtokseen sekd 34 §:n 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen te-
kemaén rekisteritietojen luovuttamista koskevaan péitokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaati-
muksesta sdddetddn hallintolaissa (434/2003). Jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee
toimikunnan lausunnossa késiteltyé seikkaa, pyytdd keskus toimikunnalta lausunnon, ellei se ole
ilmeisen tarpeetonta.

34§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

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

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

2) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkil6tietoja tai sihkdisestd 1adkeméadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4 koh-
dassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkemédrdyksisté ja niihin liittyvisté
toimitustiedoista;

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

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

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjarjestdjat.

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

Jos tutkimus on lddketutkimusasetuksen 35 artiklassa tarkoitettu hététilanteessa suoritettava
kliininen lddketutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld tutkimuk-
sessa 1 momentissa sééddetylld tavalla, jos 35 artiklassa sdédetyt edellytykset tutkimuksen suorit-
tamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltdd kliinisessd lddketutkimuksessa saatujen tietojen kaytto
sdddetddn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kayttoon edellyttdd, ettd luo-
vutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittédvisté tietosuojan ja tietoturvan tasosta. Tie-
toja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan perustellusta
syystd epdilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyjé tietoja, se te-
kee asiasta padtoksen.

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

Tama laki tulee voimaan paivdand  kuuta 20 .

Laki

lidkinnéllisisti laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ladkinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 56 §:n 1 momentti, ja

lisdtddn lakiin uusi 20 a § seuraavasti:

20a§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddnndsten estamatta toimeksiantajalla, hdnen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimus-

ryhmin jésenelld on téssé laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liitty-

vén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja kisitelld sosiaali- ja terveyden-
huollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja tutkimustarkoituksissa tal-
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lennettuja tutkittavaa koskevia henkildtietoja seuraavilta organisaatioilta, jos tietojen saanti ja k-
sittely on vélttdmétonta toimeksiantajan, hdanen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jasenen
tutkimukseen liittyvén tehtévin tai velvoitteen hoitamiseksi:

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

2) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkildtietoja tai sahkdisestd 1adkeméadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4 koh-
dassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja ladkeméadrdyksisté ja niihin liittyvisté
toimitustiedoista;

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

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

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjarjestdjat.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, etté tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos tut-
kittava ei 25 tai 26 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimuk-
seen, edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittavan mainituissa pykalissa tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on antanut tietoon
perustuvan suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle ja 26 §:n 4 momentissa tarkoitetussa
tilanteessa myds tutkittava itse on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

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

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kayttoon edellyttdd, ettd luo-
vutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittdvisté tietosuojan ja tietoturvan tasosta. Tie-
toja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan perustellusta
syystd epdilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyja tietoja, se te-
kee asiasta paitoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin luovut-
tamista, ellei ole erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin nojalla
saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on vilttdmitontd 1 momentissa tarkoitettujen tehtévien tai
velvoitteiden hoitamiseksi.
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56§
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen sekd ilmoitetun laitoksen MD-asetuksen, IVD-
asetuksen tai timén lain nojalla tekeméén péétokseen sekd 20 a §:n 1 momentissa tarkoitetun vi-
ranomaisen tekeméédn rekisteritietojen luovuttamista koskevaan paitdkseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetdéin hallintolaissa.

Tama laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .

Laki

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

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

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

21c§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddnnosten estamattd toimeksiantajalla, hdnen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimus-
ryhmin jésenelld on téssé laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liitty-
vén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja kisitelld sosiaali- ja terveyden-
huollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja tutkimustarkoituksissa tal-
lennettuja tutkittavaa koskevia henkildtietoja seuraavilta organisaatioilta, jos tietojen saanti ja ki-
sittely on vélttdmétonta toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jasenen
tutkimukseen liittyvén tehtdvén tai velvoitteen hoitamiseksi:

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

2) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkildtietoja tai sahkdisestd 1adkeméadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4 koh-
dassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkeméadrdyksisté ja niihin liittyvisté
toimitustiedoista;

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

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

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjarjestdjat.

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

Jos tutkimus on 10 a §:ssé tarkoitettu hitdtilanteessa suoritettava tutkimus, 1 momentissa tar-
koitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld tutkimuksessa 1 momentissa sdddetylld tavalla, jos
10 a §:ssé sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltaa tutki-
muksessa saatujen tietojen kayttd sdddetddn 10 a §:n 4 momentissa.

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

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kdyttoon edellyttdd, ettd luo-
vutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittdvisté tietosuojan ja tietoturvan tasosta. Tie-
toja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan perustellusta
syystd epdilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyjé tietoja, se te-
kee asiasta paitoksen.

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

Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinndistd ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestd sdddetéén so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (703/2023).
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22a§
Muutoksenhaku viranomaisen pddtokseen
Téssé laissa tarkoitettuun Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekemdén paatok-

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

Tama laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .

Laki

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

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

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

5a§
Tietojen luovuttaminen
Edelld 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla keréttyja tietoja voidaan luovuttaa noudattaen, mité
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019), kliinisesta ladketut-

kimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:ssd, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/
1999) 21 ¢ §:ssd ja ladkinnallisistd laitteista annetun lain (719/2021) 20 a §:ssé sdadetdén.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta 20 .
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Laki

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

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti sdddetién:

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

28§

Tamad laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .

Helsingissd 5.11.2025
Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Krista Kiuru sd
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
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jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ville Merinen sd (osittain)
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jasen Paivi Résénen kd
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jésen Oskari Valtola kok
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