Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta anne-
tun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytosta annettua
lakia. Liséksi ehdotetaan tehtavéksi toisiolain korjauksesta johtuvat muutokset Kliinisesta 1aa-
ketutkimuksesta annettuun lakiin, ladkinnallisista laitteista annettuun lakiin, laéketieteellisesta
tutkimuksesta annettuun lakiin, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin seka so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta annettuun lakiin.

Esitys liittyy paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjaukseen, jonka mukaan tulee rat-
kaista sote-tiedon toisiolain ja -kéytdn haasteet niin, ettd voidaan edistdd Suomessa tehtévaa
tutkimusta ja mahdollisuutta hy6dyntéa tietoa.

Esityksessd ehdotetaan useita keskeisid muutoksia sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéy-
tosta annettuun lakiin. Esityksen tavoitteena on mahdollistaa houkutteleva toimintaymparisto
seka kotimaisille ettd kansainvalisille tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatioalan toimijoille kan-
salaisten oikeuksia ja yksityisyyttd kunnioittaen seké kansallisen turvallisuuden varmistaen.

Esitys liittyy valtion vuoden 2026 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yh-
teydessa.

Ehdotettu laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain muuttamisesta on
tarkoitettu tulemaan voimaan 30 pdivana huhtikuuta 2026. Lain 2 §:n 4 momentti on Kuitenkin
tarkoitettu tulemaan voimaan jo 1 paivané tammikuuta 2026.

Muut ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivana tammikuuta 2026.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, jaljempéna toisiolaki) tuli voi-
maan 1.5.2019. Toisiolain tarkoituksena on luoda edellytykset sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
velutoiminnassa syntyvien henkil6tasoisten asiakastietojen sekd muiden terveyteen ja hyvin-
vointiin liittyvien henkil6tietojen kaytolle tilastointiin, tutkimukseen, kehittdmis- ja innovaatio-
toimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvontaan seka viran-
omaisten suunnittelu- ja selvitystehtaviin. Laki mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
ka;- ja potilastiedon hyddyntdmisen muussa kuin kyseisen tiedon alkuperdisessa kéyttotarkoi-
tuksessa.

Toisiolain voimassaoloaikana on ilmennyt haasteita liittyen lainsdéddéanndssa maéariteltyihin
toisiokdytdn reunaehtoihin. Toisiolain ongelmia ovat tuoneet esille useat sidosryhmét. Haastei-
siin liittyen on myds toimitettu vetoomus eduskunnalle toisiolain muuttamiseksi.

Pa&ministeri Petteri Orpon hallitusohjelmassa on kiinnitetty huomiota toisiolain ja toisiok&yton
haasteisiin. Hallitusohjelman yhtend tavoitteena on ratkaista sote-tiedon toisiolain ja -kaytén
haasteet niin, ettd voidaan edistdd Suomessa tehtavaa tutkimusta ja mahdollisuutta hyddyntéa
tietoa.

Eduskunnan valiokuntakésittelyiden yhteydessé on kiinnitetty huomiota siihen, etté toisiolaki
on osoittautunut kaytannossd vaikeasti sovellettavaksi ja aiheuttanut usein epaselvyytté suh-
teesta muuhun lainsaddantdon (PeVL 25/2021 vp). Perustuslakivaliokunnan saaman selvityksen
mukaan toisiolain sadntely on merkinnyt tietosuoja-asetuksen sadntelya huomattavasti pidem-
mélle menevia tieteelliseen tutkimukseen kohdistuvia vaikutuksia (PeVL 50/2022 vp, PeVL
3/2024 vp). Valiokunnat ovat katsoneet, ett4 toisiolain uudistamistarpeita on syyta tarkastella
huolellisesti erityisesti tieteellisen tutkimuksen n&kokulmasta (PeVL 25/2021 vp, StVM
17/2021 vp). Sosiaali- ja terveysvaliokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain soveltajilla
on ollut epaselvyyttd myds saantelyn suhteesta suostumuksen kayttamiseen kasittelyn oikeus-
perusteena. Valiokunta totesi, ettd mahdolliset epaselvyydet tulee viipymaétta selvittaa ja tehda
tarvittavat lainsaéddannolliset muutokset (StVM 17/2021 vp).

Muita tutkimuslainsaadantoon liittyvié kirjauksia hallitusohjelmassa ovat tavoite poistaa esteita
tutkimukselta ja yhtendistaa tutkimuslainsaédantod, arvioida tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
osaamisen valittyminen tutkimuslainsdadannon lainvalmisteluun perustamalla tutkimuslainsaa-
dantdneuvosto seké selvittda mahdollisuudet varmistaa kuvamuotoisen materiaalin sailyminen
nykyista pidempaan ensio- ja toisiokayttda varten. Hallitusohjelman mukaisesti Suomi myos
osallistuu aktiivisesti EU:n terveystietoalueen (European Health Data Space, EHDS-asetus)
puitteissa tehtavaan tyohon.

Toisiolain uudistamisen liséksi sosiaali- ja terveysministeritssa on kdynnissa sote-tutkimuslain-
sdadannon selkiyttdmisen hanke, johon kuuluvat laki Kliinisesté ladketutkimuksesta (983/2021,
ladketutkimuslaki), laki ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999, tutkimuslaki), biopankki-
laki (688/2012), laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kéytosta
(101/2001, kudoslaki) seka laki ldakinnallisista laitteista (719/2021). Hankkeen tarkoituksena
on selkiyttda ja yhtendistaa tutkimuslainsdddannon kokonaisuutta ja lakien suhdetta toisiolakiin.



Toisiolain korjaaminen ja tutkimuslainsdéadannon selkiyttdminen ovat keskeinen osa kansallista
Terveys- ja hyvinvointialan kasvuohjelmaal, joka toimii jatkona terveysalan TKI-kasvustrate-
gialle. Terveys- ja hyvinvointialan kasvuohjelma on kéynnistetty sosiaali- ja terveysministerion,
ty6- ja elinkeinoministerion, opetus- ja kulttuuriministerion, ulkoministerion ja valtiovarainmi-
nisterion yhteistyond. Ohjelman tavoitteena on muun muassa edistad Suomen terveys- ja hyvin-
vointialan kansainvélista tunnettavuutta ja houkuttelevuutta tutkimus- ja innovaatiotoiminnan,
investointien ja uuden liiketoiminnan nakokulmasta.?

Sosiaali- ja terveysministeriossd valmistellaan myds EU:n EHDS-asetuksen kansallista toi-
meenpanoa, joka tulee merkittavasti vaikuttamaan terveystietojen toisiokdytdn saantelyyn.
EHDS-asetuksen toimeenpanon valmistelun tukena toimivat asetuksen kansallisen koordinaa-
tion ohjausryhmaé ja sen terveystietojen ensiokéyton ja toisiokayton alaryhmaét.

1.2 Valmistelu
Hallituksen esitys on valmisteltu virkamiesty6na sosiaali- ja terveysministeriossa. Hallituksen

esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa https://stm.fi/hankkeet tun-
nuksella STM040:00/2024.

Hallituksen esityksen valmistelun tukena on toiminut toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsaa-
danndn selkiyttamisen tyéryhméa (STM113:00/2024). Ty6éryhma on asetettu ajalle 22.8.2024—
28.2.2026. Tybéryhman ensisijaisena tavoitteena oli tunnistaa ja arvioida toisiolain nykytilaan
liittyvid ongelmakohtia sekd koota asiantuntemukseen perustuvia toimenpide-ehdotuksia tun-
nistettujen ongelmakohtien korjaamiseksi. Tyodskentelyn myéhemmaéssé vaiheessa tyéryhman
tehtdvand on arvioida ja koota ehdotuksia muun tutkimuslainsaadannon selkiyttamiseen liitty-
vistd muutostarpeista.

Toisiolain korjaamisen hankkeesta jérjestettiin webinaari 26.11.2024, jossa kaytiin lapi tyoryh-
mén tydskentelya ja sen kokousten aiheita. Sosiaali- ja terveysministeri¢ jarjesti toisiolaista ja
sen tunnistetuista haasteista sidosryhmatilaisuuden 7.6.2024, johon oli kutsuttu laajasti eri si-
dosryhmid. Liséksi tutkimuslainsaadantoon liittyvista haasteista on keskusteltu kolmessa minis-
terion jarjestamassa tilaisuudessa syksylla 2023.

Sosiaali- ja terveysministerid jarjestad hallituksen esitysluonnoksesta lausuntokierroksen
3.3.2025-14.4.2025. Taydennetdan lausuntokierroksen perusteella.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Yleista

Toisiolain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilétieto-
jen tehokas ja tietoturvallinen kasittely seké niiden yhdistdminen Kansaneldkelaitoksen, Vées-
torekisterikeskuksen (nykyaan Digi- ja vaestotietoviraston), Tilastokeskuksen ja Elédketurvakes-
kuksen henkildtietoihin. Toisiolain yhtena keskeisena tarkoituksena on suojata kaikessa sosi-

! Terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista vauhdittava tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatio-
ohjelma.

2 Ks. https://stm.fi/-/kasvuohjelma-vauhdittamaan-terveys-ja-hyvinvointialan-tutkimus-kehitys-ja-inno-
vaatiotoimintaa ja https://stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2024
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aali- ja terveystietojen toissijaisessa kasittelyssd henkilttiedot siten, ettd kansalaisten luotta-
musta voidaan vahvistaa suhteessa heidéan tietojensa kasittelyyn toissijaisessa kayttotarkoituk-
sessa. Toisiolaki mahdollistaa aiempaa paremman tietoturvan sosiaali- ja terveydenhuollon ar-
kaluonteisten henkilGtietojen toissijaisessa kasittelysséa.

Toisiolain soveltamisessa on ilmennyt useita haasteita, joihin on kiinnitetty huomiota tutkijoi-
den ja muiden toisiokayttajien, terveydenhuollon toimijoiden, viranomaisten ja kansalaisten ta-
holta. Toisiolain haasteista on laadittu useampia selvityksi&, kuten esimerkiksi opetus- ja kult-
tuuriministerion selvitys tutkimusta koskevien sosiaali- ja terveydenhuollon sdaddsten vaiku-
tuksesta tutkimuksen vapauteen ja tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiotoimintaan®, Gesund
Partners Oy:n esiselvitys toisiolain vaikutuksista sote-tietojen toisiokayttdon tutkimus-, kehitys-
ja innovaatiotoiminnassa seka opetuksessa* ja Gesund Partners Oy:n toimenpiteet toisiolain toi-
meenpanon tueksi®. Eduskunnalle on toimitettu vetoomus toisiolain muuttamiseksi, jonka ovat
allekirjoittaneet Suomen yliopistollisten sairaaloiden johtajaylilaakarit.® Toisiolaista on myds
kirjoitettu useampia artikkeleita ja mielipidekirjoituksia.’

Toisiolakiin liittyvia haasteita ja muutostarpeita on tunnistettu useita. Toisiolakiin ja tutkimus-
lainsdadantoon liittyvistd haasteista on keskusteltu sosiaali- ja terveysministerion jarjestdmissa
tilaisuuksissa syksylla 2023 ja toisiolain sidosryhmatilaisuudessa 7.6.2024. Keskustelujen pe-
rusteella sosiaali- ja terveysministeriossa keréttiin aiheita, jotka tunnistettiin keskeisiksi toisio-
lain haasteiksi. Keskeiset haasteet ovat sellaisia, joiden ratkaiseminen voisi merkittavasti vai-
kuttaa tieteellisen tutkimuksen ja toisiokayton edistamiseen. Aiheita kasiteltiin toisiolain kor-
jaamisen ja tutkimuslainsdadannon selkiyttamisen tyéryhman kokouksissa syksylla 2024. Tyo-
ryhman tavoitteena oli koota asiantuntemukseen perustuvia toimenpide-ehdotuksia toisiolain
tunnistettujen ongelmakohtien korjaamiseksi. Tyoryhméssa keskusteltiin aiheista ja niiden rat-
kaisuvaihtoehdoista. Tassd hallituksen esityksessa esitettavat ehdotukset perustuvat tyoryh-
maéssa kaytyyn keskusteluun ja virkamiesvalmisteluun.

Keskeiset toisiolain haasteet liittyvat tietolupien ja tietopyyntdjen seka tietoaineistojen késitte-
lyyn, kansainvélisen tutkimusyhteistyon edistdémiseen, toisiokdyton maksuihin, tietoaineistojen
ja tulosten anonymisoinnin vastuisiin seka toisiolain suhteeseen Kkliinisiin tutkimuksiin.

Toisiolakiin liittyy naiden aiheiden lisdksi myds muita muutostoiveita. Tassa hallituksen esityk-
sessa keskitytaan keskeisiin toisiolain haasteisiin, jotka tulisi saada ratkaistua nopealla aikatau-
lulla. Toisiolain uudistamista tullaan jatkamaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa.
EHDS-asetus tulee vaikuttamaan merkittavasti terveystietojen toisiokéyton saantelyyn. Asetuk-
sen toimeenpanon yhteydessé tulee arvioida, mit4 kansallista lainsaddantda on mahdollista pitad

3 Biitzow A. Selvitys tutkimusta koskevien sosiaali- ja terveydenhuollon saadésten vaikutuksesta tutki-
muksen vapauteen ja tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Opetus- ja kulttuuriministerion jul-
kaisuja 2021:42.

4 Koiste V, Siranko H. Esiselvitys toisiolain vaikutuksista sote-tietojen toisiokayttoon tutkimus-, kehi-
tys- ja innovaatiotoiminnassa seka opetuksessa. Gesund Partners Oy, tammikuu 2022.

® Koiste V, Siranko H. Raportti. Toimenpiteen toisiolain toimeenpanon tueksi. Gesund Partners Oy, hel-
mikuu 2022.

6 Vetoomus eduskunnalle toisiolain muuttamiseksi 9.4.2021.

" Esimerkiksi Miika T. Nieminen, Mikael Brix, Juhani Junttila, Johannes Kettunen, Minna Makiniemi
ja Jarmo Reponen: Toisiolaki - uhka, ei mahdollisuus, L&aketieteellinen Aikakauskirja Duodecim
2024;140(9):715-7; ja Wedenoja, S, Soini, S, Porkka, K & Seppanen, M 2022, ' Rekisteritutkimus uhat-
tuna - toisiolakiin liittyvist ongelmista kohti ratkaisuja ', Suomen la&kérilehti, Vuosikerta. 77, Nro 33—
34, Sivut 1343-1345.



voimassa asetuksen sadntelyn lisaksi. Kansallisen lainsdadannon arvioimisen yhteydessa tullaan
tarkastelemaan myos toisiolain muutostarpeita. Lisaksi toisiolain suhdetta muuhun tutkimus-
lainsaadantdon tullaan tarkastelemaan tutkimuslainsaéddannon selkiyttdmisen hankkeessa.

2.2 Tietolupien ja tietopyyntdjen seka tietoaineistojen kasittely

Toisiolain hallituksen esityksen (HE 159/2017 vp) perusteluissa todettiin, etta esityksen keskei-
send tavoitteena oli sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti tietojen kayttélupiin liittyvaa késittelya
ja keventéa siihen liittyvad, rinnakkaisista lupamenettelyista aiheutuvaa hallinnollista taakkaa.
Aiemmin monen eri rekisterinpitdjan tietoja ja rekisteritietojen kayttdlupia kasittelivat erikseen
eri viranomaiset ja tietoja luovutettiin eri lakeihin sisaltyvien sdannésten perusteella. Lakiehdo-
tuksen tarkoituksena oli purkaa lupakasittelyyn liittyvaa paallekkaisté hallinnollista taakkaa, su-
juvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti lupakésittelyn seka tietojen yhdistelyn prosessia. Lisaksi tar-
koituksena oli luoda keskitetty séhkoinen lupamenettely ja tietojen luovutusmenettely seka
edellytykset luovutettavien tietojen tietoturvalliselle ja tietosuojan takaavalle sahkdiselle késit-
telylle.

Toisiolain sdatdmisen tavoitteista huolimatta toisiolaissa omaksuttu osittain keskitetty malli tie-
tolupien ja tietopyyntdjen seka tietoaineistojen kasittelylle on koettu haasteelliseksi ja jousta-
mattomaksi. Erityisesti on kiinnitetty huomiota toisiolaissa Sosiaali- ja terveysalan tietolupavi-
ranomaiselle (jaljempana Tietolupaviranomainen) asetettuihin tehtéaviin.

Toisiolain 11 8:n mukaan Tietolupaviranomainen kasittelee kaikki tietolupahakemukset, jotka
koskevat usean toisiolain 6 8:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan tietoja, Kanta-palveluihin tallen-
nettuja tietoja ja yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestajan
tietoja. Toisiolain 6 8:n 1-8 kohdassa tarkoitetut rekisterinpitajat kasittelevat tietolupahakemuk-
set, jotka koskevat pelkéstaan niiden omia tietoja. Rekisterinpitdja voi luovuttaa tamén toimi-
vallan Tietolupaviranomaiselle, jolloin Tietolupaviranomainen kasittelee rekisterinpitajan tie-
toja koskevat tietolupahakemukset tdman puolesta. Toimivallan ovat télla hetkella luovuttaneet
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja aluehallin-
tovirastot.

Toisiolain 6 8:n mukaisia rekisterinpitdjia, jotka eivat ole luovuttaneet toimivaltaa kasitella
omien tietojensa tietolupia ovat sosiaali- ja terveysministerio, Kansanelakelaitos, Tyoterveys-
laitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palve-
lunjérjestdjat, Tilastokeskus, Eldketurvakeskus ja Véestorekisterikeskus (nykyisin Digi- ja va-
estotietovirasto).

Tietolupaviranomainen késittelee myds kaikki toisiolain 45 §:n mukaiset tietopyynnét saada
toisiolaissa tarkoitetuista henkil6tiedoista muodostettua aggregoitua tilastotietoa. Yksittdisilla
rekisterinpitdjill& ei ole oikeutta kasitelld toisiolain mukaisia tietopyyntoja.

Toisiolain 7 §:n mukaan Tilastokeskus seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tilastoviranomai-
sena vastaavat tilastoviranomaisena tilastotarkoituksiin kerddmiensa tietojen tietoluvista tieteel-
listd tutkimusta varten sekd samaan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen yhdistelysta omiin
tietoihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista tilastolain (280/2004) mukai-
sesti.

Toisiolain mallin haasteena on néhty erityisesti Tietolupaviranomaisen rajalliset resurssit kasi-
telld usean rekisterinpitajan tietoaineistoja koskevia tietolupahakemuksia. Rajallisten resurssien
vuoksi hakemusten kasittelyajat ovat olleet ajoittain pitkid. Tietolupaviranomainen ei toimin-



tansa alkuvaiheessa pystynyt myontamaan tietolupia toisiolain asettamissa madraajoissa ja ha-
kemusten késittelyjono saattoi venyé pitkaksi. Toisiolain voimaantuloa edeltdvéén tilanteeseen
verrattuna tietolupien kasittelyaikojen on katsottu pidentyneen erityisesti niissa tilanteissa,
joissa tietolupaa haetaan useamman kuin yhden yliopistosairaalan tietoaineistoja koskien.

Toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdddannon selkiyttdmisen ty0ryhmaéssa on kasitelty
toisiolain nykymallin etuja ja haittoja. Tyoryhméssé on katsottu, ettd nykymallin edut tulevat
esiin erityisesti tilanteessa, jossa tietoaineistojen hakija haluaa yhdelta luukulta kaikki palvelut.
Tietolupaviranomaisen perustamisen on nédhty selkiyttdvan ja helpottavan lupaprosessia, kun
hakemuksia ei tarvitse lahettdd useammalle rekisterinpitdjalle. Tietolupaviranomainen on myos
yhdenmukaistanut prosesseja tietolupahakemusten kasittelyyn ja tietolupien myontamiseen liit-
tyen. Tietolupaviranomainen on laatinut ohjeistuksia ja luonut k&ytantoja toisiok&yton edista-
miseksi sekd lisannyt tietoisuutta Suomen kattavista rekisteriaineistoista ulkomailla. Tietolupa-
viranomainen on tehostanut toimintaansa koko toisiolain voimassaolon ajan ja talla hetkelld
suurin osa tietolupahakemuksista saadaan késiteltya toisiolain mukaisissa maaréajoissa.

Tietolupaviranomaiselle lahetettyjen hakemusten kasittelyajan pituuteen vaikuttaa luvanhaki-
joiden ja rekisterinpitdjien kanssa tehtdva yhteistyd. Tietolupahakemuksen tiedoissa voi olla
puutteita, jolloin Tietolupaviranomaisen tulee pyytéa hakijaa tdydentdmaan hakemuksessa mai-
nittuja tietoja. Liséksi hakemuksen késittelyssa kaydaan vuoropuhelua niiden rekisterinpitéjien
kanssa, joiden tietoja tietolupahakemus koskee. Rekisterinpitdjien kanssa keskustellaan tietoai-
neistojen poiminnasta ja sen toteutuksesta ja poiminnan kustannuksista. Rekisterinpitéjien ja
hakijoiden kanssa kaytava keskustelu on edellytys sille, etta tietoaineistojen poiminta toteute-
taan sujuvasti ja ettd hakija saa kayttotarkoitukseensa tarvittavat tiedot.

Aineistopoimintojen sujuvoittamiseksi Tietolupaviranomainen on muuttanut hakemuskésittelya
niin, ettd luvanhakijaa ohjeistetaan ottamaan yhteytta tietoaineistojen rekisterinpitajiin jo ennen
hakemuksen lahettamista. Muutoksen tarkoituksena on ollut syventaa hakijan ja rekisterinpita-
jan vélistd ymmarrysta siitd, mita tietoaineistoja rekisterinpitdjan hallussa on ja mitka tiedot ovat
tarpeellisia hakijan kayttotarkoitusta varten, jotta tietoaineistojen poiminta voidaan toteuttaa
mahdollisimman tehokkaasti ja tietojen minimointiperiaate huomioiden. Jotkin luvanhakijat
ovat kuitenkin kokeneet, etta yhteistyon lisdaminen hakemuskasittelyn alkuvaiheessa on tar-
koittanut yhden luukun mallin heikentymista.

Hakemuskasittelyyn liittyva lisatietojen pyynto seka hakijoiden ja rekisterinpitdjien kanssa teh-
tava yhteisty0 kasvattaa sitd aikaa, joka kuluu tietolupahakemuksen lahettdmisesta tietoaineis-
tojen luovuttamiseen tietoturvalliseen kayttOympéristoon. Keskitetyn viranomaisen kyvykkyys
arvioida hakijan kéyttotarkoitukseen tarvittavia tietoja on koettu haasteelliseksi, silld rekisterin-
pitdjilla on tietoaineistojen haltijoina parhain tietdmys omista tietoaineistoistaan. Tietolupavi-
ranomaisen hakemusprosessi on myos koettu kankeaksi erityisesti sellaisissa tilanteissa, joissa
ei ole kyse pelkasta rekisteritutkimuksesta, vaan tutkimuksessa yhdistyy erilaisia tutkimustyyp-
peja.

Toisiolain nykymallia onkin toivottu muutettavan joustavampaan ja hajautetumpaan suuntaan.
On ehdotettu, ettd tietolupien ja tietopyyntdjen seka tietoaineistojen késittelytehtdvia olisi mah-
dollista antaa Tietolupaviranomaisen lisaksi useammalle toimijalle. Hajautetumman mallin toi-
votaan tuovan ratkaisuja niihin haasteisiin, joita nykyinen malli on tuonut kasittelyaikojen pi-
tuuden ja hakemusprosessin joustamattomuuden suhteen.



2.3 Kansainvalinen tutkimusyhteistyo

Toinen keskeinen toisiolakiin liittyva haaste on kansainvalisen tutkimusyhteistyon toteuttami-
nen toisiolain alaisilla tietoaineistoilla. Toisiolaki edellyttad, etta tietoluvan nojalla luovutetta-
via tietoja kasitellaan toisiolain mukaisissa tietoturvallisissa kayttoymparistdissa. Tietoturvalli-
sella kayttoympéristoll4 tarkoitetaan toisiolain 3 §:n 11 kohdan mukaan teknisig, organisatorisia
ja fyysisid tietojen késittelyn toimintaymparist6ja, joiden tietoturvallisuus on varmistettu asian-
mukaisin hallinnollisin ja teknisin toimin. Toisiolaissa ja Tietolupaviranomaisen maarayksessa
on asetettu tietyt vaatimukset tietoturvallisille kayttdympaéristoille ja hyvaksytyn kayttoympa-
ristén tulee olla auditoitu tietoturvallisuuden arviointilaitoksen toimesta.

Tietolupaan perustuva tietoaineisto luovutetaan luvansaajan kasiteltavaksi aina toisiolain 20
8:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen k&yttdympéristoon, joko Tietolupaviranomaisen Kapseli-
kayttoymparistoon® tai muuhun toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen kayttoymparis-
toon. Tietopyynnossa pyydetty aggregoitu tilastotieto taas voidaan luovuttaa tietopyynnon teki-
jalle.

Vaatimus tietoaineistojen kasittelysta toisiolain mukaisessa tietoturvallisessa kéyttoymparis-
tossé aiheuttaa haasteen kansainvalisen tutkimusyhteistyon toteuttamiselle. Toisiolain 20 8:n
mukaisia tietoturvallisia ké&yttdymparistoja on talla hetkella kymmenen ja ne kaikki sijaitsevat
Suomessa. Toisiolain mukaisesti auditoituja kayttéymparistoja ei ole talla hetkella Suomen ul-
kopuolella, jonka vuoksi toisiolain mukaisella tietoluvalla ei ole mahdollista luovuttaa tietoai-
neistoja Suomen ulkopuolelle.

Nykytilanne ei mahdollista sellaisen tutkimusyhteistyon toteuttamista, jossa haluttaisiin yhdis-
tad toisiolain mukaista tietoaineistoa muiden maiden tietoaineistoihin Suomen ulkopuolella si-
jaitsevassa kayttdymparistossa. Ulkomaisilla tutkijoilla on kuitenkin mahdollisuus saada eté-
kayttoyhteydelld paasy toisiolain mukaisiin tietoturvallisiin kayttdymparistoihin ja kasitella
niissa suomalaisia tietoaineistoja. Lisaksi tutkijalle voidaan luovuttaa toisiolain mukaisia aggre-
goituja tilastotietoja. Jos tutkimushankkeessa haluttaisiin yhdistdd suomalaisia ja ulkomaisia
tietoaineistoja, ulkomainen tietoaineisto tulee siirtaa toisiolain mukaiseen tietoturvalliseen kayt-
toymparistoon.

Laaketieteellinen tutkimus on luonteeltaan kansainvélista ja tutkimusta tehdaan usein kansain-
valisissa konsortioissa. Toisiolain vaatimus tietoturvallisista kdyttdymparistdista estaa talla het-
kelld suomalaisten tutkijoiden osallistumisen sellaiseen kansainvaliseen tutkimusyhteistyohon,
jossa halutaan yhdistaa usean maan rekisteritietoja. Suomalaisten osallistumista kansainvaliseen
tutkimusyhteistyohon edistaisi se, ettd ulkomailla sijaitsevia kayttoymparistoja auditoitaisiin
toisiolain mukaisesti. Mikéan ulkomainen toimija ei kuitenkaan talla hetkella ole auditoinut
kayttoymparistoa toisiolain mukaisesti.

Voimassa oleva toisiolaki ei sindnsé estd ulkomaisen kayttdympériston auditoimista tietoturval-
liseksi kayttdymparistoksi, silld toisiolaissa ei oteta kantaa siihen, missa tietoturvallisen kéyt-
tdympariston tulee sijaita maantieteellisesti. Toisiolaki sisaltad yleiset vaatimukset tietoturval-
lisille kayttdymparistoille ja vaatimuksen siitd, ettd kayttdymparistdn vaatimustenmukaisuus tu-
lee osoittaa tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla todistuksella. Liikenne- ja viestin-
taviraston (jaljempanad Traficom) Kyberturvallisuuskeskuksen sivuilla on lista hyvaksytyista

8 ks. https://findata.fi/kapseli/



https://findata.fi/kapseli/

tietoturvallisuuden arviointilaitoksista.® Tietolupaviranomaisen tietoturvallisia kayttoymparis-
t0ja koskevan madrayksen mukaan tietoturvallisen kayttdympariston on fyysisesti sijaittava

EU/ETA-alueella fa kayttdympariston palveluntarjoajan on oltava EU/ETA-alueella rekiste-
réity organisaatio.®

Vaikka tietoturvallinen kayttoympéristo voi Tietolupaviranomaisen méarayksen mukaan sijaita
EU/ETA-alueella, talla hetkelld kaikki toisiolain mukaiset tietoturvalliset kayttoympéristot si-
jaitsevat Suomessa. Kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamiseksi on katsottu tarpeelliseksi
kehittéa ratkaisu, joka mahdollistaisi toisiolain mukaisten tietoaineistojen kasittelyn ulkomai-
sissa kayttoymparistoissé ja suomalaisten tutkijoiden osallistumisen kansainvéliseen rekisteri-
tutkimukseen nykyista sujuvammin.

Tietoturvallisia kayttoymparistdja koskevat vaatimukset toisiolaissa

Tietoturvallinen kayttéymparistd on yksi toisiolain keskeisista suojatoimista, jolla mahdolliste-
taan arkaluonteisten henkil6tietojen késittely turvallisessa ymparistdssa ja turvataan yksilon
henkilGtietojen suojaa.™ Tietoturvallisella kayttoymparistolla voidaan estaa vaarinkaytoksia ja
toteuttaa kyberturvallisuutta henkil6tietojen kaytdssa toisiotarkoitukseen. Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/679, luonnoallisten henkil6iden suojelusta henkilGtieto-
jen kasittelyssa seké naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoami-
sesta (jaljempéna tietosuoja-asetus) edellytetadn riittdvia suojatoimia, kun kasitellaén arkaluon-
teisia ja erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvia henkilétietoja.

Toisiolaki mahdollistaa useiden tietoturvallisten kayttoymparistjen perustamisen, kunhan ym-
péristd tayttaa toisiolaissa asetetut vaatimukset. Useiden kéyttdymparistdjen perustaminen on
katsottu perustelluksi, jotta tutkijat ja muut toisiokdyttajat voivat valita kdyttotarkoitukseensa
sopivimman kayttdympariston ja erilaiset kayttdymparistot voivat erikoistua tiettyjen aineisto-
jen Kasittelyyn.

Tall& hetkella toisiolain mukaisia tietoturvallisia kdyttoymparistojé on Tietolupaviranomaisen
tietoturvallisen kayttoympariston liséksi yhdeksan; Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
kuntayhtyméan HUS Acamedic, Istekki Oy:n T3 Tutkijan ty6tila, ESIOR Oy:n SPESIOR, Hel-
singin yliopiston FIMM-Sandbox ja FinnGen Sandbox, CSC Tieteen tietotekniikan keskus Oy:n
SD Desktop, Tilastokeskuksen Fiona-kayttdymparistd, Aalto-yliopiston SECDATA, ja Varsi-
nais-Suomen hyvinvointialueen Aurian Atolli. Kayttdymparistét rekisterdidaan Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston (jaljempéna Valvira) toisiokéayttoymparistojen rekisteriin.*2

Toisiolain 18 §:ssé asetetaan yleisia tietoturvavaatimuksia toisiokaytolle. Késittelyn riittava tie-
toturvallisuus on varmistettava riskienhallinnalla, paasynhallinnalla, aktiivisella valvonnalla
seka noudattamalla tietoturvallisuuden ja tietosuojan toteutuksesta ja valvonnasta vastaavan vi-
ranomaisen maarayksia ja ohjeita. Erityistad huomiota on Kiinnitettdva kayttérajoitusten seké sa-
lassapitovelvoitteen toteuttamiseen.

9 ks. https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/palvelumme/arviointi-hyvaksynta-ja-neuvonta/hyvaksy-
tyt-tietoturvallisuuden-arviointilaitokset

10 ks. https://findata.fi/palvelut-ja-ohjeet/maaraykset/

11 Muita keskeisia suojatoimia on kuvattu toisiolain 60 §:n muuttamista koskevassa hallituksen esityk-
sessé (HE 96/2021 vp) sivuilla 29-30.

12 ks, https://valvira.fi/sosiaali-ja-terveydenhuolto/kayttoymparistot
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Toisiolain 20-30 8:ssé& asetetaan vaatimukset tietoturvallisille kayttoymparistéille. Toisiolain
20 8:n 1 momentin mukaan Tietolupaviranomainen yllapitaa yksin tai yhdessa muiden viran-
omaisten kanssa tietoturvallista kayttdymparistod, jossa voidaan varmistaa Tietolupaviranomai-
sen tai muun toisiolaissa tarkoitetun viranomaisen toisiolain nojalla luovuttamien tietojen tieto-
turvallinen, luvan mukainen késittely.

Toisiolain 20 §8:n mukaan henkil6tiedot luovutetaan ensisijaisesti Tietolupaviranomaisen tieto-
turvalliseen kayttoymparistoon. Toisiolain 20 8:n 3 momentin mukaan, jos tietolupahakemuk-
sessa pyydetaan luovuttamaan tietoaineistoja kéasiteltaviksi muussa kuin Tietolupaviranomaisen
kayttoymparistossé, hakemuksessa on erikseen perusteltava syyt, joiden vuoksi tdmé on valtta-
matonta. Tietolupaviranomainen tai muu toisiolaissa tarkoitettu viranomainen saa talléin luo-
vuttaa tiedot hakijalle vain, jos kayttOympaéristo tayttaa toisiolain 20 8:n 2 momentissa ja 21-29
§:ssd saadetyt edellytykset.

Toisiolain 21 §8:n 1 momentin mukaan tietoturvallisen kayttdympariston kayttajat on tunnistet-
tava luotettavasti seka todennettava. Toisiolain 22 §:ssé saddetaan tietoturvallisen kayttoympa-
riston kayttdjien kayttdoikeuksista ja 22 8:n 3 momentin mukaan Tietolupaviranomainen antaa
méaaraykset niistd perusteista, joiden mukaisesti palveluntarjoajan on madriteltdva luvansaajan
kayttooikeudet asiakastietoihin.

Toisiolain 23 &:n 1 momentin mukaan tietoturvallinen kayttdymparistd on suojattava valtion
viranomaisten tietoturvallisuutta koskevien velvoitteiden mukaisesti noudattaen, mita julki-
suuslain 36 8:ssa ja mainitun pykélan 1 momentin nojalla annetussa valtioneuvoston asetuk-
sessa saddetddn. Tietoaineistojen ja tietojarjestelmien tietoturvallisuudesta valtionhallinnossa
saédetddn nykyéaéan julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019, jaljempana tie-
donhallintalaki) 4 luvussa. Tiedonhallintalain 18 8§:ss& s&ddetaén turvallisuusluokiteltavista
asiakirjoista valtionhallinnossa. Turvallisuusluokittelusta, turvallisuusluokiteltaviin asiakirjoi-
hin tehtavistd merkinnoista ja turvallisuusluokiteltujen asiakirjojen késittelyyn liittyvista tieto-
turvallisuustoimenpiteista saadetdan tarkemmin valtioneuvoston asetuksella asiakirjojen turval-
lisuusluokittelusta valtionhallinnossa (1101/2019).

Toisiolain 24 8:n 1 momentin mukaan tietoturvallisen kayttoympariston on taytettava tietotur-
vaa ja tiedonsiirron yhteentoimivuutta koskevat vaatimukset, jotka perustuvat viranomaisten
antamiin madrayksiin, suosituksiin ja naiden osoittamiin, tietoturvalliseen kdyttoympéristoon
soveltuviin standardeihin. Toisiolain 24 §:n 2 momentin mukaan Tietolupaviranomainen antaa
tarkemmat mééardykset muiden palveluntarjoajien tietoturvallisille k&yttoymparistoille asetetta-
vista vaatimuksista. Vaatimuksissa on edellytettavé vastaavaa tietoturvan tasoa kuin Tietolupa-
viranomaisen omassa kayttoymparistossa vaaditaan.

Tietoturvalliset kayttéymparistot tulee auditoida toisiolain tietoturvaa koskevien vaatimusten
mukaisesti tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain (1405/2011) mukaisten arvioin-
tilaitosten toimesta. Toisiolain 25 §:n mukaan kayttéympariston tietoturvallisuus on osoitettava
26 8:n mukaisella tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla todistuksella. Tietolupaviran-
omai Inejn voi antaa tarkempia méarayksié tietoturvallisuuden osoittamisessa noudatettavista me-
nettelyista.

Toisiolain 26 8:ssa asetetaan vaatimukset kayttdymparistojen tietoturvallisuuden arvioinnille.
Toisiolain 26 §:n 1 momentin mukaan tietoturvallisuuden arviointilaitos arvioi toisiolain ja tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain mukaisesti palveluntarjoajan hakemuksesta,
tayttadko kayttdympéristo tietoturvallisuutta koskevat vaatimukset. Arviointiperusteina on kéy-
tettdva Tietolupaviranomaisen maarayksia turvalliselle kayttdymparistolle asetettavista vaati-
muksista.
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Toisiolain 30 §:ssd saddetddn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvasta valvoa
ja edistaé sitd, ettd tietoturvalliset kdyttoympéristot tayttavat tietosuojaa ja tietoturvaa koskevat
vaatimukset. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yll&pitaé julkista rekisteria sille
ilmoitetuista, vaatimukset tayttavista kayttdymparistoista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolla on oikeus tehd& valvonnan edellytyksend olevia tarkastuksia.

Tietolupaviranomaisen maarayksessa asetetut vaatimukset tietoturvallisille kayttdymparistdille

Toisiolain 24 §:n 2 momentin mukaan Tietolupaviranomainen antaa tarkemmat méaaréykset
muiden palveluntarjoajien tietoturvallisille kayttoymparistdille asetettavista vaatimuksista. En-
simmadinen tietoturvallisia kayttdymparistoja koskeva méaarays julkaistiin 5.10.2020. Tietolupa-
viranomainen julkaisi paivitetyn version maarayksesta 19.1.2022.1

Tietolupaviranomaisen maérdyksessa asetetaan tekniset vaatimukset tunnistautumiselle, kayt-
tajien ja kayttooikeuksien hallinnalle, ympariston suojaamiselle, lokitukselle, ympariston hal-
linnalle ja valvonnalle, aineistojen poistolle kayttdymparistosta seka vaatimukset toimijan luo-
tettavuudelle, tietosuojalle, toimitiloille ja henkildstolle.

Maardyksen vaatimusten toteutuminen osoitetaan toisiolain 26 8:n mukaisella tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen antamalla todistuksella. VVaatimuksissa viitataan muun muassa tietotur-
vallisuuden auditointityokaluun viranomaisille (Katakri'4), pilvipalveluiden turvallisuuden ar-
viointikriteeristéon (PiTuKri'®) ja ISO/IEC 27001 —standardiin.

2.4 Toisiokaytdn maksut

Yksi toisiokayttoon liittyvé keskeinen haaste on toisiokdyton maksut. Toisiolain on katsottu
kasvattaneen toisiokayton kustannuksia ja tietoluvista ja tietopyynndistd perittavid maksuja.
Toisiokaytdon maksuja on Kkritisoitu erityisesti siitd nakékulmasta, ettd ne ovat liian korkeita il-
man ulkopuolista rahoitusta toteutettaville tutkijaldhtoisille ja akateemisille tutkimuksille.
Haasteita koetaan myds maksujen lapinédkyvyyden ja ennakoitavuuden kanssa.

Tietolupaviranomaisen maksut perustuvat toisiolakiin, valtion maksuperustelulakiin (150/1992)
ja sosiaali- ja terveysministerion asetukseen Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen suo-
ritteiden maksullisuudesta (1054/2024). Toisiolain 49 §:n mukaan Tietolupaviranomainen tai
muu luvan myontanyt viranomainen saa peria maksun tietoluvasta ja tietopyyntda koskevasta
paatoksestd. Maksun maaraytymisen perusteista saddetddn valtion maksuperustelaissa.

13 https://findata.fi/palvelut-ja-ohjeet/maaraykset/

14 Katakri on viranomaisten auditointityokalu, jota viranomainen voi kayttaa arvioidessaan kohdeorga-
nisaation kykya suojata viranomaisen salassa pidettavaa tietoa. Katakria voidaan kayttaa auditointityo-
kaluna arvioitaessa yrityksen turvallisuusjérjestelyja yritysturvallisuusselvityksessa ja viranomaisten
tietojarjestelmien turvallisuuden arvioinneissa. Sitd voidaan kayttd4 myds apuna yrityksien, yhteisdjen
sek& viranomaisten muussa turvallisuustydssa ja sen kehittdmisessé. Ks. https://um.fi/katakri-tietotur-
vallisuuden-auditointityokalu-viranomaisille.

15 Pilvipalveluiden turvallisuuden arviointikriteeriston (PiTuKri) tavoitteena on edistaa viranomaisten
salassa pidettavan tiedon turvallisuutta tilanteissa, joissa tietoja kasitelladn pilvipalveluissa. Kriteeristd
on tarkoitettu tydkaluksi pilvipalvelujen turvallisuuden arviointiin. Kriteeristd on laadittu Suomen kan-
sallisten tarpeiden nédkdkulmasta. Ks. https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/julkaisut/pilvipalvelui-
den-turvallisuuden-arviointikriteeristo-pitukri.
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Toisiolain 50 §:n mukaan Tietolupaviranomainen saa perid korvauksen toisiolaissa tarkoitetun
tietoluvan ja tietopyyntda koskevan padtoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta
ja yhdistelystd, esikésittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seka tietoturvallisen
kayttoympariston kaytosta.

Viranomaisten maksuja koskeva séantely perustuu valtion maksuperustelakiin. Valtion maksu-
perustelain 6 §:n mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittdvan maksun suuruu-
den tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten ma&raé
(omakustannusarvo). Julkisoikeudellisella suoritteella tarkoitetaan valtion viranomaisen suori-
tetta, jonka kysynté perustuu lakiin tai asetukseen ja jonka tuottamiseen viranomaisella on tosi-
asiallinen yksinoikeus.

Tietolupaviranomaisen maksuista sdadetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa Sosi-
aali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen suoritteiden maksullisuudesta. Maksuasetuksen mu-
kaan Tietolupaviranomainen perii suoritteen omakustannusarvon mukaisen maksun tietoluvan
ja tietopyynt0a koskevan paatoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdis-
telystd, esikésittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista. Tietolupaviranomainen perii
keskimaaraiseen omakustannusarvoon perustuvan kiintedn maksun tietoluvista, tietopyynnoisté
ja niiden muutoksista seké niihin liittyvista opinndytetoista. Tietoturvallisen kdyttoympariston
kayton Tietolupaviranomainen hinnoittelee liiketaloudellisin perustein.

Valtion maksuperustelain 6 §:n mukaan maksu voidaan maarata perittavaksi yleisesti suoritteen
omakustannusarvoa alempana tai jattda kokonaan perimétté, jos siihen terveyden- ja sairaanhoi-
toon, muihin sosiaalisiin tarkoituksiin, oikeudenhoitoon, ymparistonsuojeluun, koulutustoimin-
taan tai yleiseen kulttuuritoimintaan liittyvistd tai ndihin verrattavista syistd on perusteltua
syyté. Erityisestd syysta maksu voidaan maéarata tietyltd ryhmalta perittdvaksi suoritteen oma-
kustannusarvoa alempana tai jattdd kokonaan perimattd. Tietolupaviranomaisen maksuasetuk-
sessa on séadetty alennettu maksu tutkijalahtoisille tutkimuksille, eli ilman ulkopuolista rahoi-
tusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikdn, korkeakoulun, tutkimuslaitoksen tai muun
julkisen tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella toteutettaville tutkimuksille.

Tietolupaviranomaisen luvansaajilta perimisté maksuista noin 27 % muodostuu Tietolupaviran-
omaisen paatdsmaksuista ja aineiston kasittelyn kustannuksista ja noin 73 % muodostuu rekis-
terinpitdjien poimintakustannuksista. Rekisterinpitdjien keskimaaraisissa poimintakustannuk-
sissa on huomattavaa vaihtelua.’® Rekisterinpitdjien korkeat poimintakustannukset ja niiden
vaihtelu aiheuttavat haasteita tietoaineistojen hakijoille, joiden voi olla vaikeaa ennakoida tie-
toluvasta aiheutuvia kustannuksia. Poimintakustannuksiin vaikuttavat erityisesti rekisterinpita-
jien erilaiset valmiudet ja resurssit suorittaa poimintoja. Joillakin hyvinvointialueilla tietoaineis-
tojen kasittely on ulkoistettu kolmannelle osapuolelle, joka voi nostaa poimintojen toteuttami-
sen kustannuksia.

Toisiokéyton maksuihin vaikuttaa myds yleisesti ottaen viranomaisten ja hyvinvointialueiden
taloudellinen tilanne seké& tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan kohdistuva rahoitus.
Erityisesti hyvinvointialueilla niiden toiminta keskittyy padasiassa lakisaateisten sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen toteuttamiseen. Hyvinvointialueilla ei valttdmatta ole tarvittavaa rahoitusta ja
resursseja kehittddkseen toimintaansa toisiokdayton osalta ja ndin ollen tehostaa tietoaineistojen
késittelya ja poimintoja toisiokayttoa varten.

16 https://findata.fi/hinnasto/keskimaaraisia-kustannusarvioita/
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Petteri Orpon hallitusohjelmassa on kiinnitetty huomiota tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoi-
minnan ratkaisevaan merkitykseen uuden tiedon ja osaamisen synnyttdmisessd, tuottavuuden
kasvussa, elinkeinoeldman uudistumisessa ja hyvinvoinnin luomisessa. Hallitus onkin sitoutu-
nut kansalliseen tavoitteeseen nostaa Suomen tutkimus- ja kehittdmismenot 4 prosenttiin brut-
tokansantuotteesta vuoteen 2030 mennessé.

Toinen toisiokdyton maksuihin liittyva haaste on toisiolain 50 §:ssa s&adetty Tietolupaviran-
omaisen lapilaskutusperiaate. Toisiolain 50 §:n mukaan korvaukset, jotka koskevat tietolupaan
ja tietopyyntdd koskevaan paatokseen perustuvien tietojen poimintaa ja toimittamista muista
kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista, maaraytyvat kutakin tiedot toimittanutta
rekisterinpitajaa koskevien sdannosten mukaisesti. Rekisterinpitajalla tai henkil6tietojen késit-
telijalla, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja toisiolaissa tarkoitetun tietoluvan ja tie-
topyyntod koskevan paatoksen perusteella, on oikeus saada Tietolupaviranomaiselta korvauk-
sena ndin madraytyva osuutensa luvansaajan ja tietopyyntod koskevan paatoksen saajan mak-
settaviksi maaréatyista kustannusten korvauksista.

Rekisterinpitajan on toimitettava Tietolupaviranomaiselle pyynndsté arvio kustannuksista, joita
tietojen késittelystd korvaukseen oikeutetulle aiheutuu. Tietolupaviranomainen perii luvansaa-
jalta ja tietopyyntoé koskevan paatoksen saajalta korvaukset ja tulouttaa ne tiedot toimittaneille
rekisterinpitajille.

Valtiokonttori on ohjeistanut Tietolupaviranomaista turvaamaan rekisterinpitdjien saatavia en-
nakkolaskuttamalla luvansaajia, joka on lisannyt laskuttamisen hallinnollista taakkaa. Tietolu-
paviranomaisen tulee Valtiokonttorin ohjeistuksen mukaan turvata rekisterinpitdjien saatavat
ennakkolaskuttamalla luvansaajia odotettavissa olevista kustannuksista. Taman jalkeen Tieto-
lupaviranomainen laskuttaa toteutuneet rekisterinpitdjien kustannukset luvansaajilta, palauttaa
mahdollisesti kdyttamatta jaaneet ennakot luvansaajille sekda maksaa rekisterinpitdjille toteutu-
neet, luvansaajalta laskutetut kustannukset. Ennakkolaskutukseen liittyva prosessi aiheuttaa
Tietolupaviranomaisessa hallinnollista taakkaa ja edellyttad lisaresursseja. Lapilaskutusperiaate
voi myos aiheuttaa luvansaajalle késityksen, etté tietoluvasta perittdvat maksut koostuvat aino-
astaan Tietolupaviranomaisen paatdésmaksusta ja aineistojen kasittelystd, vaikka todellisuudessa
rekisterinpitdjien poimintakustannukset muodostavat valtaosan luvansaajalta perittdvésta mak-
susta.

2.5 Tietoaineistojen ja tulosten anonymisointi

Toisiolaissa on saadetty tietoaineistojen anonymisoinnin seka tietoluvan nojalla luovutetuista
tiedoista johdettujen tulosten anonymisoinnin vastuista. Tietoaineistojen ja tuotettujen tulosten
anonymisoinnin vastuiden osalta on nahty tarve selkeyttaa toisiolain saantelya.

Tietoaineistojen anonymisointi

Toisiolain 51 8:ssd sdadetadn tietoaineistojen kasittelysté ja luovutuksesta luvansaajalle tietolu-
van myontdmisen jalkeen. Jos Tietolupaviranomainen on myontéanyt tietoluvan, se kokoaa ja
tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksi-
I0idyt tiedot seka luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan késiteltavéksi.

Jos taas yksittéinen rekisterinpitdja on tehnyt omiin rekistereihinsé sisaltyvié tietoja koskevan
tietolupapéétoksen, se kokoaa rekistereistddn tiedot, tarvittaessa yhdistelee, esikasittelee ja
pseudonymisoi ne seka luovuttaa tietoaineiston luvansaajan kasiteltavaksi. Jos kuitenkin tieto-
aineisto luovutetaan luvansaajalle anonymisoituna, rekisterinpitéjan tulee toimittaa lupapaatos
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seké luvan mukaiset tiedot Tietolupaviranomaiselle tarvittaessa yhdisteltéviksi ja esikasitelta-
viksi seka anonymisoitavaksi. Toisiolain mukaan Tietolupaviranomainen vastaa aina késitelté-
viksi luovutettavien tietojen anonymisoinnista ja niiden luovuttamisesta luvansaajan késitelta-
vaksi.

Tietolupaviranomainen vastaa siis tietoaineistojen anonymisoinnista myds silloin, kun kyse on
yksittéisen rekisterinpitdjan myontamasta tietoluvasta ja sen tietoaineistojen anonymisoinnista.
Toisiolain 8 8:n 3 momentin mukainen korkean tason asiantuntijaryhma on antanut kuva- ja
signaalitiedon anonymisointia toisiokaytossa koskevan linjauksen'’, jonka mukaan ano-
nymisoinnin suorittamisen ulkoistamisen osalta alkuperdiselle rekisterinpitdjalle Tietolupavi-
ranomainen tekee tapauskohtaista harkintaa. Anonymisoinnin ulkoistamisesta alkuperéiselle re-
kisterinpitdjélle ei kuitenkaan ole s&adetty toisiolain 51 §8:n 2 momentissa.

Toisiolain 51 8:n 2 momentin periaatetta siita, etta Tietolupaviranomainen vastaa aina kasitel-
taviksi luovutettavien tietojen anonymisoinnista on ehdotettu muutettavaksi niin, etté tietoai-
neistojen rekisterinpitdjilla olisi oikeus suorittaa omien tietoaineistojensa anonymisointia. Tie-
toaineistojen anonymisoinnin vastuu liittyy my®os tietolupa- ja tietopyyntdpaatosten seka tieto-
aineistojen kasittelyn nykyiseen osittain keskitettyyn mallin.

Toinen tietoaineistojen anonymisointiin liittyva aihe, johon on toivottu lisa joustavuutta, on
toisiolain mukaisten anonymisoitujen tietoaineistojen kasittely tietoturvallisissa kayttoymparis-
toissa. Toisiolain 51 8:n mukaan tietolupaan perustuva tietoaineisto luovutetaan luvansaajan
késiteltavaksi aina 20 §:ssa tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoymparistoon, ellei siitd ole
muodostettu aggregoitua tilastotietoa. Toisiolaki edellyttaa, etté tietoluvan nojalla luovutettavat
pseudonymisoidut tai anonymisoidut tietoaineistot kasitelldan tietoturvallisissa kayttdymparis-
toissé. Toisiolain mukaisista tiedoista muodostettuja anonymisoituja tietoja ei siis ole mahdol-
lista kasitella tietoturvallisten kayttéymparistdjen ulkopuolella. Tietoturvallisten kayttdympé-
ristdjen ulkopuolelle voidaan luovuttaa ainoastaan aggregoitua tilastotietoa tietopyynndn perus-
teella.

Toisiolain alkuperaisessa hallituksen esityksessa (HE 159/2017 vp) ehdotettiin, ettd toisiolain
mukaisella tietopyynndlla olisi ollut mahdollista saada anonymisoituja tietoja. Tama olisi tar-
koittanut, ettd anonymisoituja tietoja olisi voinut luovuttaa luvansaajalle ilman tietoturvallisen
kayttoympariston vaatimusta. Toisiolain tietopyynndn méaaritelmaa kuitenkin muutettiin edus-
kuntakaésittelyn yhteydessa. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinndssa (StVM 37/2018 vp)
todettiin, ettd valiokunnan kuulemisissa oli toistunut huoli sen varmistamisesta, ettd ano-
nymisointia ei ole myohemmin mahdollista purkaa kehittyneillda purkutekniikoilla. Anonyy-
meistakin tietoaineistoista voi niitd yhdistelemalla ja kehittyvien purkutekniikoiden avulla olla
mahdollista selvittda yksittaisten rekisterdityjen henkil6llisyys ja heitd koskevia tietoja, minka
vuoksi anonymisoidunkin tietoaineiston kasittelylle oli sosiaali- ja terveysvaliokunnan néake-
myksen mukaan tarpeen asettaa tarvittavat rajoitukset.

Eduskuntakasittelyn myota tietopyynnén maaritelmad muutettiin niin, etti sen perusteella oli
mahdollista saada ainoastaan aggregoitua tilastotietoa. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietin-
ndssa ratkaisua perusteltiin silla, ettd aggregoidussa tilastotiedossa ei ole riskia yksittéisten hen-
kildiden tunnistamisesta ja muutos olisi tietoturvan nakokulmasta merkittdvé parannus.

Tulosten anonymisointi

17 ks. https://stm.fi/-/kuva-ja-signaalitiedon-anonymisointia-toisiokaytossa-koskeva-linjaus-julkaistu
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Toisiolain 52 §:ssé séadetddn tietoluvan nojalla luovutetuista tiedoista johdettujen tulosten jul-
kaisemisesta. Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja kasiteltaviksi 20 8:ssé tarkoitetussa
tietoturvallisessa kéyttoymparistdssd ja niiden pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan julkaista,
Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien tietojen anonymisoinnin varmistamisesta. Tietolu-
paviranomainen voi kuitenkin perustellusta syysta lupapaatoksessadn myontaa luvansaajalle oi-
keuden toteuttaa itse julkaistavien edell& mainittujen tietojen anonymisoinnin ehdolla, etta ne
toimitetaan jalkikateen Tietolupaviranomaisille.

Tietolupaviranomainen tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle vapaasti
julkaistaviksi timén tekeman pyynnon ja pyyntdon liitetyn ehdotuksen perusteella riippumatta
siité, onko tietoluvan myontanyt yksittainen rekisterinpitdjé vai Tietolupaviranomainen.

Toisiolain 52 § on aiheuttanut epaselvyytta siitd, mité tarkoitetaan tulosten julkaisemisella. Sa-
namuotoa on mahdollista tulkita useammalla eri tavalla. Liséksi pykélassa kuvataan epaselvasti,
milloin tuotettujen tulosten anonymisointi on luvansaajan vastuulla ja milloin Tietolupaviran-
omaisen vastuulla. Pykaldssa tulee erottaa toisistaan toisaalta tietoturvallisesta kayttdymparis-
tosta ulos otettavien tulosten anonymisointi ja toisaalta tuotettujen tulosten anonymisoinnin var-
mistaminen. Nykyisessa sanamuodossa ndmé kaksi vaihetta eivat tule selkeésti esille.

Tulosten anonymisointia toteutetaan niin, ettd luvansaaja lahtékohtaisesti tuottaa anonymisoi-
dut tulokset tietoturvallisesta kayttoymparistosta ulos otettavista tiedoista. Tietolupaviranomai-
sen vastuulla on varmistaa tuotettujen tulosten anonymisointi. Tietolupaviranomaisella on kay-
tettavissaan rajalliset resurssit tuotettujen tulosten anonymisoinnin varmistamiseen. Taman
vuoksi Tietolupaviranomainen suorittaa anonymisoinnin varmistamista pistokoemaisilla tarkas-
tuksilla. Tallaisia tarkastuksia ei kuitenkaan ole mainittu pykalan sanamuodossa. Tulosten ano-
nymisoinnin helpottamiseksi Tietolupaviranomainen on tuottanut ohjeet anonyymien tulosten
tuottamiseen.18 Tulosten anonymisoinnin vastuiden epéselvyys aiheuttaa tarpeen selkeyttaa
toisiolain 52 §:n saantelyd, jotta se kuvastaisi paremmin tuotettujen tulosten anonymisoinnin ja
anonymisoinnin varmistamisen nykytilaa.

2.6 Toisiolain soveltuminen kliinisiin tutkimuksiin

Eduskunnan valiokuntakasittelyiden yhteydessa (StVM 22/2021 vp, PeVL 23/2020 vp) on ko-
rostettu tarvetta selvittaa toisiolain suhdetta muuhun sosiaali- ja terveysalan tutkimustoimintaa
koskevaan lainsdadantéon. Toisiolain suhde muuhun tutkimuslainsadadantdon on ollut epaselva
lain voimaantulosta l&htien.

Toisiolakia sovelletaan sosiaali- ja terveystietojen rekisteritutkimukseen, kun taas kliiniseen tut-
kimukseen sovelletaan muuta sosiaali- ja terveysalan tutkimuslainsaadantda. Kliinisella tutki-
muksella tarkoitetaan tassé yhteydessa sellaista ihmiseen kohdistuvaa kajoavaa tutkimusta, joka
kuuluu joko EU:n ladketutkimusasetuksen ja kansallisen laaketutkimuslain soveltamisalaan
(kliininen la&ketutkimus), EU:n MD- tai IVD-asetuksen ja kansallisen ladkinnallisista laitteista
annetun lain soveltamisalaan (l&akinnallisen laitteen kliininen tutkimus tai ivd-laitteen suoritus-
kykytutkimus) taikka kansallisen tutkimuslain soveltamisalaan (muu l&éketieteellinen tutki-
mus). Tutkimustoimintaa koskevien kansallisten saaddsten kokonaisuuteen katsotaan kuuluvan
erityisesti laki kliinisesta laaketutkimuksesta (983/2021, ladketutkimuslaki), laki laaketieteelli-
sestd tutkimuksesta (488/1999, tutkimuslaki), biopankkilaki (688/2012), laki ihmisen elimien,

18 Ks. https://findata.fi/palvelut-ja-ohjeet/anonyymien-tulosten-tuottaminen/
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kudoksien ja solujen l&aketieteellisesté kaytosta (101/2001, kudoslaki) seké laki laakinnallisista
laitteista (719/2021).

Epaselvyyttd on erityisesti aiheutunut tilanteissa, joissa kyseessa on tutkimus, johon tulisi so-
veltaa seka toisiolakia etta jotain muuta tutkimuslakia, kuten lakia ladketieteellisesta tutkimuk-
sesta. Ladketutkimuslain hallituksen esityksen (HE 18/2020) eduskuntakésittelyn yhteydessa
laaketutkimuslain 34 8:adn ja tutkimuslain 21 ¢ §:&an lisattiin saannokset siité, ettei toisiolakia
sovelleta silloin, kun Kliinisissa tutkimuksissa kasitelladn potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja.
Ladketutkimuslain 34 8:n ja tutkimuslain 21 c §:n perusteella potilasasiakirjoihin merkityt tiedot
on oikeus saada tutkimuksen kayttéon suoraan lain nojalla. Edellytyksend tietojen saamiselle ja
muulle kasittelylle on tutkittavan tai hénen laillisen edustajansa antama tietoon perustuva suos-
tumus osallistua tutkimukseen (osallistumissuostumus) tai hatatilatutkimuksen suorittamisen
edellytysten tayttyminen. Liséksi tietojen saamisen ja kasittelyn tulee olla vélttdméatonta tutki-
mukseen liittyvan tehtdvan tai velvoitteen hoitamiseksi.

Myohemmin ladketutkimuslain 34 8:4an ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
5 a §:44n lisattiin sadnnokset siitd, ettd THL:n hoitoilmoitusrekisteriin (Hilmo) ja perustervey-
denhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin (avoHilmo) siséltyvid tietoja seka tartuntatauti-
rekisterin mikrobiloydoksid koskevia tietoja voidaan toisiolain estamétta luovuttaa kliinisten
ladketutkimusten kayttoon.

Néistd muutoksista huolimatta on jadnyt epaselvéksi, missa tilanteissa toisiolain saannoksia tu-
lisi soveltaa kliinisissé tutkimuksissa toteutettavaan rekisteritietojen kasittelyyn, jonka vuoksi
toisiolain soveltamista kliinisiin tutkimuksiin on ehdotettu selkeytettavaksi.

2.7 Eurooppalainen terveystietoalue (EHDS-asetus)

Euroopan komissio julkaisi asetusehdotuksen eurooppalaisesta terveystietoalueesta (European
Health Data Space, EHDS-asetus) 3.5.2022. Ehdotusta késiteltiin EU:n neuvostossa ja parla-
mentissa ja kompromissiteksti hyvaksyttiin kevaalla 2024. Lopullinen asetusteksti hyvaksyttiin
parlamentissa loppuvuodesta 2024 ja neuvostossa alkuvuodesta 2025. Asetus julkaistaan EU:n
virallisessa lehdessa ja se tulee voimaan kevaalla 2025.

Asetuksen tarkoituksena on edistaa sahkoisten terveystietojen saatavuutta ensisijaista ja toissi-
jaista kayttoa varten. Asetuksessa sdddetadn terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttoa
koskevista vaatimuksista ja hallinnosta sek& vaatimuksista potilaskertomusjérjestelmille ja hy-
vinvointisovelluksille. Asetuksella perustetaan rajat ylittdva infrastruktuuri sahkoisten terveys-
tietojen ensisijaista ja toissijaista kayttda varten sekd ensit- ja toisiokayttoa koordinoiva eu-
rooppalaisen terveystietoalueen neuvosto.

EHDS-asetuksen 4 luku koskee terveystietojen toisiokdyttéd ja siind saannelladn mekanis-
meista, joilla terveystietoja on mahdollista jakaa EU:n jasenmaissa yhteisten kaytantdjen avulla.
Toisiokéyttoa koskeva 4 luku siséltdd monia yhtaldisyyksia Suomen kansalliseen toisiolakiin.
Asetuksen mukaan jokaiseen EU:n jasenmaahan perustetaan yksi tai useampi terveystietoihin
paasysta vastaava elin (tietolupaviranomainen), joka kasittelee tietolupia ja tietopyyntdja. Li-
séksi asetuksessa luodaan yhteinen hakemus- ja lupamenettely ja sdannellaan siitd, mita tieto-
kategorioita ja mihin kayttotarkoituksiin terveystietoja voidaan kéyttaa toissijaisessa kaytossa.
Asetus sisaltdd myos saannokset turvatuista kasittely-ympéristoista, joissa olisi mahdollista ké-
sitell4 tietoluvan nojalla luovutettavia terveystietoja. Lisaksi séannelldan terveystietojen laatu-
ja hyodyllisyysvaatimuksista, kuten datan laatu- ja hydtymerkistd, aineistokuvauksista ja EU:n
tietoaineistoluettelosta.
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EHDS-asetuksen yleinen soveltaminen alkaa 2 vuoden kuluttua sen voimaantulosta (vuonna
2027), jonka lisdksi se sisaltaa useita siirtymaaikoja. Toissijaisen kdyton 4 lukua sovelletaan 4
vuoden kuluttua voimaantulosta (vuonna 2029), paitsi 51 artiklan 1 kohdan b, f, g, m ja p tieto-
kategorioita sovelletaan 6 vuoden kuluttua (vuonna 2031). Liséksi kolmansien maiden liitty-
mista koskevaa 75 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 10 vuoden kuluttua (vuonna 2035).

EHDS-asetus on suoraan sovellettavaa EU-oikeutta. Se tulee vaikuttamaan merkittavasti EU:n
jasenmaiden terveystietojen ensisijaisen ja toissijaisen kéyton saantelyyn. EHDS-asetus tulee
vaikuttamaan toisiolakiin ja sen my6ta tulee arvioida, mitd kansallista lainsaadantéd on mah-
dollista pitdd voimassa EU-sadntelyn liséksi. Asetus sisaltad pakollisten velvoitteiden lisaksi
myos jonkinlaista kansallista lilkkkumavaraa. Asetuksen 1 artiklan 7 kohdan mukaan asetuksen
soveltaminen ei rajoita sellaisten unionin tai kansallisen lainsdadannon erityissadnnosten sovel-
tamista, joissa sdddetddn padsysta sahkaisiin terveystietoihin jatkokésittelya varten, jonka suo-
rittavat jasenvaltioiden julkisen sektorin elimet, unionin toimielimet, elimet ja laitokset taikka
yksityiset tahot, joille on unionin tai kansallisen lainsdadadnnon nojalla annettu yleista etua kos-
keva tehtdva tallaisen tehtdvén suorittamiseksi. Lisdksi 1 artiklan 8 kohdan mukaan asetus ei
vaikuta sellaiseen paasyyn sahkdisiin terveystietoihin niiden toissijaista kayttoa varten, josta on
sovittu julkisten tai yksityisten tahojen vélisilla sopimus- tai hallinnollisilla jarjestelyilla.

EHDS-asetuksen rinnalla olisi siis mahdollista séilyttad jonkinlaista kansallista saantelya ter-
veystietojen toisiokdytostd, ottaen huomioon, ettd asetuksen velvoitteet terveystietoihin paa-
systa vastaavan elimen tehtédvista ja muista toisiokdyton ehdoista toteutetaan. Sosiaali- ja ter-
veysministeridssa tullaan arvioimaan tarkemmin, mitd muutoksia kansalliseen lainsaadantoon
asetuksen taytantoonpano edellyttéda.

Sosiaali- ja terveysministerio on asettanut EHDS-asetuksen kansallisen toimeenpanon tueksi
asetuksen kansallisen koordinaation ohjausryhman. Ohjausryhmaélla on kaksi alaryhmaéa, ter-
veystietojen ensisijaisen kayton ja toissijaisen kaytdn alaryhmat, jotka kasittelevat asetuksen
ensisijaisen ja toissijaisen kayton artikloja ja arvioivat niiden vaikutuksia lainsaadantéén, viran-
omaisiin ja muihin toimijoihin.

Sosiaali- ja terveysministeriossd valmistellaan kahta lainsaddantéhanketta, joissa toteutetaan
EHDS-asetuksen toimeenpanosta aiheutuvat muutokset kansalliseen lainsaadantéon. Hallituk-
sen esitys EHDS-asetusta tdydentavasta sadntelysta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen kasittelysta annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin on tarkoitus vieda eduskuntaan syk-
sylla 2025. Hallituksen esitys EHDS-asetusta tdydentavéstd sdéntelysta sosiaali- ja terveystie-
tojen toissijaisesta kdytosta annettuun lakiin ja erdisiin muihin lakeihin on tarkoitus vieda edus-
kuntaan syksylla 2026.

3 Tavoitteet

Toisiolain korjaamisen tavoitteena on helpottaa sosiaali- ja terveystietojen turvallista hyddyn-
tdmista tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa. Hallituksen esityksen tavoitteena on ratkaista kes-
keiset toisiolakiin liittyvat haasteet ja edistdd rekisteritutkimusta ja kliinista tutkimusta siten,
ettd samalla huolehditaan kansalaisten yksityisyyden ja henkilétietojen suojasta. Lakiuudistuk-
sen avulla halutaan purkaa lainsdddannon aiheuttamia hidasteita ja esteité toisioké&ytossa.

Lakiuudistuksen tavoitteena on varmistaa, ettd Suomi on mahdollisimman houkutteleva toimin-
taympéristd tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatioalan toimijoille. Lisaksi uudistuksessa varmis-
tetaan kansalaisten oikeuksien ja yksityisyyden kunnioittaminen, kansallinen turvallisuus ja tie-
tojen tietoturvallinen kasittely. Tavoitteena on, ettd Suomi olisi edelldkavija rekisteritutkimuk-
sessa ja laaketieteellisessa tutkimuksessa myds tulevaisuudessa. Rekisteritutkimus ja kliininen
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tutkimus hyodyttavat koko yhteiskuntaa uusina tutkimustuloksina, innovaatioina ja hoitomuo-
toina, jotka lisadvat vaeston terveytta ja hyvinvointia.

Toisiolain uudistamista tullaan jatkamaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa. Lisaksi
toisiolain suhdetta muuhun sote-tutkimuslainsdadantoon tullaan tarkastelemaan tutkimuslain-
sd&dannon selkiyttdmisen hankkeessa.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan useita keskeisid muutoksia sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéy-
tosta annettuun lakiin ja eréisiin siihen liittyviin lakeihin. Muutosehdotukset liittyvét tietolu-
pien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelyyn, kansainvéliseen tutkimusyhteistyohon,
toisiokdytdon maksuihin, tietoaineistojen ja tulosten anonymisointiin seka toisiolain suhteeseen
kliinisiin tutkimuksiin.

Tietolupien ja tietopyynttjen seké tietoaineistojen kéasittely

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyynto-
jen kasittelyssa mahdollistettaisiin hajautettu malli. Voimassa olevan lain mukaan Tietolupavi-
ranomainen késittelee kaikki tietolupahakemukset, jotka koskevat usean toisiolain 6 &:n orga-
nisaation tietoaineistoja ja kaikki toisiolain mukaiset tietopyynnét. Muutosehdotusten myéta
my6s muut toisiolain 6 8:ssé tarkoitetut organisaatiot voisivat kasitell& usean organisaation tie-
toaineistoja koskevia tietolupia ja toisiolain mukaisia tietopyyntdja. Muutosehdotusten tavoit-
teena on luoda joustavuutta nykyiseen osittain keskitettyyn tietolupien ja tietopyyntdjen késit-
telymalliin ja mahdollistaa tietolupien ja tietopyyntdjen tehokas késittely.

Muutosehdotusten myota tietolupahakemuksen tekijé voisi lahettdd hakemuksen, joka koskee
usean toisiolain 6 8:ssé tarkoitetun organisaation tietoaineistoja joko Tietolupaviranomaiselle
tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen. Jos hakija paattéisi lahet-
td4d hakemuksen Tietolupaviranomaiselle, hakemuksen kasittelyprosessi toteutettaisiin kuten
nykyisessa mallissa, jolloin Tietolupaviranomainen kasittelisi hakemuksen ja myontéisi tietolu-
van usean rekisterinpitdjan tietoaineistoja koskien. Hakijalla olisi siis mahdollisuus edelleen
kayttaa keskitetyn mallin mukaista yhden luukun palvelua, jossa hakija saisi seka tietoluvan etté
tietoaineistot keskitetysti.

Jos taas hakija lahettéisi hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, talloin hakemus késiteltaisiin ja tietolupa myonnettéisiin erikseen jokaisen hakemuk-
sen kohteena olevan organisaation toimesta. Hakija saisi vastauksena hakemukseensa useam-
man tietoluvan, joista jokainen koskisi kyseisen organisaation omia tietoaineistoja.

Yksittéisell& organisaatiolla olisi mahdollisuus luovuttaa lupatoimivalta omien tietojensa osalta
Tietolupaviranomaiselle. Esimerkiksi tilanteessa, jossa organisaatiolla ei olisi resursseja kasi-
tella tietolupia, se voisi valtuuttaa Tietolupaviranomaisen késitteleméaan tietoluvat sen omien
tietoaineistojen osalta.

Tietolupahakemusten osalta, jotka koskevat vain yhden 6 8:ssé tarkoitetun organisaation tietoja,
séilyisi voimassa olevan lainsdddanndn mukainen periaate, jonka mukaan téllainen hakemus
lahetettéisiin kyseiselle organisaatiolle, joka vastaisi itse tietolupapaatoksesta. Poikkeuksena
nykymalliin olisi kuitenkin, ettd yksittaiset organisaatiot voisivat kasitelld myd6s toisiolain mu-
kaisia tietopyyntdja, eli pyynt6ja saada aggregoituja tilastotietoja niiden tietoaineistoista.
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Hajautettu malli koskisi my0s toisiolain mukaisia tietopyynttjé. Tietopyynnon tekija voisi 18-
hettda tietopyynnon, joka koskee useamman 6 §:n mukaisen organisaation tietoaineistoja, joko
Tietolupaviranomaiselle tai erikseen jokaiselle tietopyynnén kohteena olevalle organisaatiolle.
Jos tietopyynnon tekija lahettéisi pyynnon jokaiselle pyynnon kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, talldin tietopyynt6 kasiteltdisiin jokaisen pyynnon kohteena olevan organisaation toi-
mesta. Yksittdinen organisaatio voisi luovuttaa toimivallan kasitella tietopyynt6jé Tietolupavi-
ranomaiselle.

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi myds tietoaineistojen kokoamistehtdvien osalta. Voi-
massa olevan lain mukaan Tietolupaviranomainen kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésit-
telee seka pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot seka luovuttaa tuotta-
mansa tietoaineiston luvansaajan késiteltavéksi tietoturvalliseen kayttoympéristoon, jos ky-
Seessd on useamman organisaation tietoaineistoja koskeva tietolupa.

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi hajautetun mallin mukaisesti niin, etta Tietolupaviran-
omaisen lisaksi myds muut toisiolain 6 §:ssé tarkoitetut viranomaiset voisivat toteuttaa tietoai-
neistojen kokoamistehtavia. Jos kyseessa olisi usean organisaation tietoaineistoja koskeva tie-
tolupahakemus tai tietopyyntd, jonka hakija on lahettanyt organisaatioille, ne voisivat paattaa,
ettd joko Tietolupaviranomainen tai jokin muu toisiolain 6 §:ssé tarkoitettu viranomainen to-
teuttaisi tietoaineistojen kokoamistatehtavét. Tietoaineistojen kokoaminen ja esikasittely voitai-
siin siis edelleen antaa Tietolupaviranomaisen tehtavéksi. Se organisaatio, jolle tehtéva annet-
taisiin, kokoaisi ja tarvittaessa yhdistelisi ja esikasittelisi seké& pseudonymisoisi tai anonymisoisi
tietoluvassa yksil6idyt tiedot sekd luovuttaisi tuottamansa tietoaineiston luvansaajan késitelta-
vaksi tietoturvalliseen kayttoymparistoon.

Sen lisaksi, etté tietoaineistojen kokoamistehtdvid voitaisiin antaa Tietolupaviranomaisen li-
séksi myos muille toisiolain 6 §:ssé tarkoitetuille viranomaisille, muutosehdotuksessa mahdol-
listettaisiin tietoaineistojen esikasittely yksittaisten organisaatioiden toimesta hajautetusti. Sel-
laisessa tilanteessa, jossa ei olisi tarve yhdistaa eri rekisterinpitdjien tietoaineistoja toisiinsa,
toisiolain 6 §:ssd tarkoitetut organisaatiot voisivat esikésitelld ja pseudonymisoida tai ano-
nymisoida omat tietoaineistonsa ja luovuttaa esikésitellyt tietoaineistot luvansaajan valitsemaan
tietoturvalliseen kayttdympéristoon. Jokainen organisaatio esiké&sittelisi ja toimittaisi omat tie-
toaineistonsa tietoturvalliseen kayttdymparistoon erikseen. Jos tietoaineistojen kasittely toteu-
tettaisiin hajautetusti, mutta organisaatioilla olisi tarve pseudonymisoida tietoaineistoja yhte-
naisella tunnisteella, organisaatiot voisivat sopia kdyttdvansa pseudonymisoinnissa Tietolupa-
viranomaisen tai muun 6 §:ssd tarkoitetun viranomaisen luomaa pseudonymisointiavainta.

Kansainvalinen tutkimusyhteisty®

Kansainvélisen tutkimusyhteistyon edistamiseksi toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 51 a
§, jossa saadettdisiin tietoaineistojen luovutuksesta luvansaajalle muuhun turvalliseen kéyt-
tOympéristoon kuin toisiolain 20 §:ssa tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoymparistoon.
Toisiolain 20 §:ssd tarkoitettuja tietoturvallisia kayttdymparistoja ei talla hetkella ole Suomen
ulkopuolella, joka vaikeuttaa suomalaisten tutkijoiden osallistumista kansainvéliseen tutkimus-
yhteisty6hon, jossa haluttaisiin yhdistdd suomalaisia ja ulkomaisia tietoaineistoja toisiinsa.

Uuden toisiolain 51 a 8:n tarkoituksena olisi sdataa poikkeuslupamenettelystd, jonka perusteella
olisi mahdollista luovuttaa toisiolain mukaisia tietoaineistoja johonkin muuhun turvalliseen
kayttoymparistoon kuin toisiolain 20 8:ss& tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttdympéristoon.
Paatos siitd, voitaisiinko tietoaineistoja luovuttaa muuhun turvalliseen kdyttoymparistéon, to-
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teutettaisiin hankekohtaisen riskiarvioinnin perusteella. Kyseessa voisi olla esimerkiksi tutki-
mushanke, jossa tietoaineistoja késiteltaisiin jonkin tunnetun ja luotettavan ulkomaisen yliopis-
ton tai yliopistosairaalan turvallisessa kayttoymparistossa.

Arvioinnin poikkeustietoluvan soveltamisesta tekisi Tietolupaviranomainen toisiolain 51 a
8:s5s8 sdadettyjen vaatimusten perusteella. Hakijan tulisi perustella syyt poikkeusluvalle ja toi-
mittaa Tietolupaviranomaiselle tarvittava dokumentaatio, jotta se voisi arvioida 51 a 8:n vaati-
musten tayttymista. Jotta poikkeustietolupa voitaisiin myontaa, tietoaineistoon ja tietojen kasit-
telyyn kohdistuvien riskien, mukaan lukien kansalliseen turvallisuuteen liittyvien riskien, tulisi
olla riittdvan véhdiset. Tietoaineiston késittelyn tulisi tayttaa riittdvat tietosuojan ja tietoturvan
vaatimukset. Liséksi poikkeusluvan edellytyksena olisi, ettd hankkeessa olisi mukana suoma-
lainen organisaatio.

Toisiokdyton maksut

Toisiokayton maksujen osalta ehdotetaan lisattavaksi toisiolain 49 §:44n, ettd tietoluvasta ja tie-
topyyntoa koskevasta padtoksesta perittavien maksujen tulee olla lapinékyvid, yhdenvertaisia ja
syrjimattomia.

Muutosehdotuksen tarkoituksena olisi lisaté tietoluvasta ja tietopyynt6é koskevasta paatoksesta
perittdvien maksujen ja niiden kustannusperusteiden lapindkyvyyttd, jotta tietolupahakemuksen
ja tietopyynnon tekijalla olisi selkedsti tiedossa, mihin tietolupa- ja tietopyyntokasittelyyn liit-
tyvat kustannukset perustuvat. Ehdotuksen tarkoituksena olisi myos lisata hakijoiden vélista
yhdenvertaisuutta, jotta samantyyppisten hakijoiden kohtelussa noudatettaisiin samoja periaat-
teita. Esimerkiksi, jos tietylle hakijaryhmalle olisi asetettu alennetut maksut, alennettujen mak-
sujen tulisi kohdistua kaikkiin samantyyppisiin hakijoihin. Maksujen osalta ei tulisi mydsk&an
syrjia mitéan tiettya hakijaryhmaa.

Liséksi toisiolain 50 8:std ehdotetaan poistettavaksi Tietolupaviranomaisen lapilaskutusvel-
voite. Lapilaskutusvelvoitteen poistaminen tarkoittaisi sitd, etta silloin kun Tietolupaviranomai-
nen olisi mydntanyt tietoluvan usean rekisterinpitdjan tietoaineistoja koskien, rekisterinpitéjien
poimintakustannusten periminen tapahtuisi erikseen jokaisen rekisterinpitdjén toimesta ja poi-
mintakustannukset eivat olisi osa Tietolupaviranomaisen perimaa maksua. Tietolupaviranomai-
nen perisi lupapéatoksista ja tietoaineistojen késittelysta perittavat maksut. Muutosehdotuksen
tarkoituksena olisi vahentaa ennakkolaskutukseen liittyvaa hallinnollista taakkaa ja selkeyttaa
maksujen perusteita.

Tietoaineistojen ja tulosten anonymisointi

Toisiolain 52 §:n tietoturvallisista kayttéympéristoista ulos otettavien tulosten anonymisoinnin
saantelya ehdotetaan selkeytettavaksi. Pykalan mukaan luvansaajan vastuulla olisi lahtékohtai-
sesti anonymisoida tietoturvallisista kdyttoympéristoista ulos otettavat tulokset. Tietolupaviran-
omainen voisi luvansaajan pyynnosté tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaa-
jalle. Tietolupaviranomainen suorittaisi tuotettujen tulosten anonymisoinnin varmistamista ris-
Kiperusteisen arvioinnin perusteella. Tulosten anonymisoinnin yhdenmukaistamisen edista-
miseksi Tietolupaviranomainen voisi antaa tarkempia méarayksié tulosten anonymisoinnista.

Anonymisoitujen tietoaineistojen késittelyn helpottamiseksi toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi

uusi 51 b §, jossa saadettdisiin anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisesta. Pykala mah-
dollistaisi anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisen toisiolain 20 §:ssd tarkoitettujen tie-
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toturvallisten kayttoymparistojen ulkopuolelle, jos tietyt pykélassa séadetyt edellytykset taytty-
vat. Luvan myodntamisen edellytyksend olisi, ettd tietoaineistoon kohdistuvat riskit olisivat riit-
tavén vahdiset ja ettd tietoaineisto olisi mahdollista anonymisoida luotettavalla tavalla.

Toisiolain soveltuminen Kliinisiin tutkimuksiin

Toisiolain soveltamisalaa koskevaan 2 §:44n ehdotetaan lisattavaksi uusi 4 momentti, jossa séé-
dettéisiin siitd, ettd toisiolakia ei sovellettaisi tilanteissa, joissa toisiolain soveltamisalaan kuu-
luvia rekisteritietoja kdytetaan kliinisten tutkimusten toteuttamista varten. Ladketutkimuslakiin,
la&kinnallisisté laitteista annettuun lakiin seka tutkimuslakiin ehdotetaan lisattavaksi tdsmenté-
vat sadnnokset siitd, milla edellytyksillda muutoin toisiolain soveltamisalaan kuuluvat tutkittavaa
koskevat rekisteritiedot on mahdollista saada kliinisten tutkimusten kéayttoon.

Saannoksen tarkoituksena olisi selkiyttad toisiolain soveltamiseen nykyisin liittyvaé epésel-
vyytta siitd, miltd osin ja milla tavalla toisiolakia tulisi soveltaa Kliinisissa tutkimuksissa tapah-
tuvaan tietojen kasittelyyn. Jatkossa tiedot olisi mahdollista saada kliinisten tutkimusten kayt-
toon suoraan edelld mainittujen Kliinisid tutkimuksia koskevien lakien nojalla ilman toisiolain
mukaista menettelya edellyttaen, ettd tutkittava tai hanen laillinen edustajansa on antanut tietoon
perustuvan suostumuksen tutkimukseen osallistumiselle (osallistumissuostumus) taikka ettéd
laissa séadetyt edellytykset hatatilatutkimuksen suorittamiselle tayttyvét, jos kyse on hatatila-
tutkimuksesta. Lisaksi edellytettdisiin, ettd tietojen saaminen ja késittely on valttamatonta tut-
kimuksen suorittamiseksi.

Vastaavan kaltaiset edellytykset potilasasiakirjoihin merkittyjen tietojen saamisesta kliinisten
tutkimusten kéyttoon sisaltyvét jo nyt ladketutkimuslain 34 §:8an ja tutkimuslain 21 c §:8an,
minka ohella ladketutkimuslain 34 §:ssé saddetdédn myos THL:n Hilmo-, avoHilmo- ja tartunta-
tautirekisterin mikrobiloydoksia koskevien tietojen saamisesta kliinisten ladketutkimusten kayt-
toon kyseisilla edellytyksilla. Ehdotettavilla tismennyksilla ei siten lahtokohtaisesti saadettaisi
uusia edellytyksia tietojen saamiselle kliinisten tutkimusten kayttdon. Ehdotus kuitenkin laajen-
taisi ladketutkimuslain 34 8:n ja tutkimuslain 21 c 8:n séantelyn piiriin kuuluvien tietojen jouk-
koa voimassa olevaan lainsdadéntéon nahden. Ehdotuksen tarkoituksena on selkiyttéa ja yhden-
mukaistaa tietojen saamiseen liittyvia menettelyjé ja edellytyksid eri tutkimustyyppien kohdalla.
Tasmennykset mainittuihin Kliinisia tutkimuksia koskeviin lakeihin ovat tarpeellisia, jotta la-
kien soveltamiskaytanndssa ei jatkossa ilmenisi epaselvyytta siitd, milla edellytyksilld ja minka
lain nojalla tutkittavia koskevat rekisteritiedot on mahdollista saada kliinisten tutkimusten kayt-
toon.

Uudenmaan alueen tietojohtaminen

Toisiolain 41 §:44 ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd Uudenmaan alueen tietojohtaminen mah-
dollistettaisiin aiempaa paremmin. HUS-yhtymalle annettaisiin oikeus saada ja kasitella sellai-
sia potilastietoja, jotka ovat syntyneet Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin
toiminnassa tai ovat niiden rekistereihin tallennettuja ja jotka olisivat vélttamattomia palvelu-
ketjujen kehittamiseksi ja arvioimiseksi.

Uudenmaan erillisratkaisusta johtuen Uudenmaan alueella sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lut ovat erillisten viranomaisten jarjestamisvastuulla ja asiakastiedot ovat siten eri rekisterinpi-
tajien rekistereissd, toisin kuin muilla hyvinvointialueilla. Muutosehdotuksen tarkoituksena
olisi helpottaa Uudenmaan alueen tietojohtamista niin, ettd HUS-yhtymall& olisi mahdollisuus
késitella Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin tietoja palveluketjujen kehit-
tdmiseksi ja arvioimiseksi. Tietojen kasittelyn tulisi olla valttamatonta palvelutoiminnan tuotta-
mista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmistd, johtamista tai valvontaa varten.
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4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotetuista muutoksista aiheutuisi taloudellisia vaikutuksia Tietolupaviranomaiselle seka
toisiolain 6 §:ssé tarkoitetuilla viranomaisille ja organisaatioille. Lisaksi muutoksista voisi ai-
heutua taloudellisia vaikutuksia toisiolain mukaisten tietolupahakemusten ja tietopyyntojen te-
kijoille.

Taloudellisia vaikutuksia aiheutuisi erityisesti ehdotetuista hajautetun mallin muutoksista,
joissa useamman organisaation tietoaineistoja koskevien tietolupien ja tietopyyntdjen seka tie-
toaineistojen késittelytehtévié olisi mahdollista antaa toisiolain 6 8:ssé tarkoitetuille organisaa-
tioille ja viranomaisille. Muutosten voisi ennakoida vahentavan Tietolupaviranomaisen késitel-
tavaksi tulevia tietolupahakemuksia ja tietopyyntojé ja lisdévan toisiolain 6 §:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden késiteltavéksi tulevia hakemuksia ja pyyntoja.

Tietolupaviranomainen on alustavasti arvioinut, ettd hajautetun mallin muutokset voisivat tar-
koittaa merkittavad laskua Tietolupaviranomaiselle lahetettdvien tietolupahakemusten ja tieto-
pyyntojen maaréssé. Muutoksilla voisi ndin ollen olla merkittavid vaikutuksia Tietolupaviran-
omaisen toimintaan ja resursseihin. Toisaalta ehdotetussa mallissa séilytetdén yksittdisten orga-
nisaatioiden mahdollisuus siirtaa tietolupien ja tietopyyntdjen seké tietoaineistojen kasittelyteh-
tavia Tietolupaviranomaiselle. Tassa vaiheessa on haastavaa tehda arviota siita, mika olisi muu-
tosehdotusten konkreettinen taloudellinen vaikutus Tietolupaviranomaisen toimintaan. Tietolu-
paviranomaiselle tulisi muutosehdotusten my6ta myds uusia tehtavié, kuten poikkeustietolupien
arviointi, joihin tulisi varmistaa tarvittavat resurssit. Tietolupaviranomaisen tulee lisaksi val-
mistautua EU:n asetuksesta eurooppalaisesta terveystietoalueesta (EHDS-asetus) tulevien teh-
tavien toimeenpanoon. Asetuksessa terveystietoihin paasysta vastaavalle elimelle asetetut teh-
tavat ovat laajoja ja tulisivat edellyttdmaan lisaresursseja.

Toisiolain 6 §:ssé tarkoitetuille organisaatioille tulisi muutosehdotusten my6ta mahdollisuus
késitella toisiolain 45 §:ssé tarkoitettuja tietopyyntdjd ja sellaisia tietolupia, jotka koskevat
usean rekisterinpitdjan tietoaineistoja. Useimmat toisiolain 6 8:ssé tarkoitetut organisaatiot ovat
alustavasti arvioineet olevansa kiinnostuneita uusista hajautetun mallin tehtavista. Erityisesti
hyvinvointialueet ovat lahtokohtaisesti kiinnostuneita tietopyyntojen sekd useamman rekiste-
rinpitdjan tietoja koskevien tietolupien késittelysta.

Liséksi taloudellisia vaikutuksia aiheutuisi ehdotetun toisiolain 51 b §:n mukaisten poikkeus-
tietolupien myodntamisestd anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamiseksi luvansaajalle seka
organisaatioiden omien tietoaineistojen anonymisoinnista. Ndiden tehtavien taloudellinen vai-
kutus riippuisi siitd, onko organisaatioilla olemassa oleva kyvykkyys arvioida tamén kaltaisia
tietolupia ja suorittaa tietoaineistojen anonymisointia vai tulisiko tehtdva edellyttdmaan uuden-
laista osaamista. Ehdotuksessa annettaisiin organisaatioille mahdollisuus siirtad kyseisia uusia
tehtdvia Tietolupaviranomaiselle.

Organisaatiot ovat alustavasti arvioineet muutosehdotusten taloudellisia vaikutuksia. Joissain
organisaatioissa tehtdvat tulisivat tarkoittamaan uuden osaamisen ja henkilOstoresurssin tar-
vetta. Lisdresurssin tarvetta voisi aiheutua erityisesti hyvinvointialueilla, joissa alustava talou-
dellinen arvio on vaihdellut kahdesta kolmeen henkil6tydvuoteen, joka tarkoittaisi noin 100
000-250 000 euron kustannuksia vuosittain. Organisaatiot ovat kuitenkin tuoneet esille, ettd
uusista tehtévista aiheutuvia kustannuksia olisi mahdollista kattaa niiden suoritteista perittavilla
maksuilla. Jos maksutulot kattaisivat lisatehtavista aiheutuvia kustannuksia, tehtavét eivat valt-
tdmatta edellyttdisi rahoituksen lisdédmistd organisaatioille.
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Muutosehdotusten myota toisiolain 6 §:ssé tarkoitetuille viranomaisille tulisi mahdollisuus Tie-
tolupaviranomaisen lisaksi koota, yhdistelld, esiké&sitelld, pseudonymisoida ja anonymisoida
useamman rekisterinpitajan tietoaineistoja. Useamman rekisterinpitdjan tietoaineistojen ko-
koamistehtavistd ovat olleet alustavasti kiinnostuneita Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Tilas-
tokeskus, HUS-yhtyma seka jotkin hyvinvointialueet. Tehtdva voisi tarkoittaa lisaresurssin tar-
vetta viranomaisille. Toisaalta my0ds néiden tehtévien kustannuksia olisi mahdollista kattaa suo-
ritteista perittavilla maksuilla.

Muutosehdotuksista voisi aiheutua taloudellisia vaikutuksia tietolupahakemusten ja tietopyyn-
tojen tekijoille. Hajautetun mallin muutosehdotusten toteuttaminen voisi vaikuttaa hakemus-
kasittelyyn ja kéasittelyaikoihin. Tietolupaviranomaisen tietoluvista ja tietopyynngista perittavia
maksuja sdételee sosiaali- ja terveysministerion maksuasetus. Muiden organisaatioiden osalta
noudatetaan niitd koskevaa maksuséantelya. Muutosehdotuksilla voisi olla positiivisia vaiku-
tuksia hakemusten kasittelyaikoihin, miké voisi osaltaan vaikuttaa toisioké&yton maksuihin alen-
tavasti. Tassa vaiheessa on kuitenkin vaikeaa tehdé tarkkaa arviota siitd, mika tulisi olemaan
hajautetun mallin vaikutus hakemusten késittelyyn ja kasittelyaikoihin.

Maksuja koskevalla muutosehdotuksella on tarkoitus lisatd maksujen l&pindkyvyytta ja yhden-
vertaisuutta, joka voisi vaikuttaa luvansaajan kannalta maksuihin suotuisasti. Haasteena kuiten-
kin ovat edelleen organisaatioiden vahaiset resurssit ja mahdollisuudet toteuttaa toisiokayttdon
liittyvia tehtdvia tehokkaasti. Lisaksi haasteen aiheuttaa erityisesti akateemisten tutkijoiden
mahdollisuudet toteuttaa tutkimushankkeita pienell& rahoituksella.

Kliinisten tutkimusten muutosehdotusten osalta on arvioitu, etta taloudelliset vaikutukset olisi-
vat véhaisid, silla lainsd&ddanté mahdollistaa jo talla hetkelld joidenkin tietoaineistojen kasitte-
lemisen kliinisissé tutkimuksissa toisiolain saédnnoksista huolimatta. Kliinisia tutkimuksia kos-
kevat muutosehdotukset tulisivat ainoastaan selkeyttdméaan ja yhtendistamaan nykyista kaytan-
toa rekisteritietojen kaytosta kliinisissa tutkimuksissa.

4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotetuilla muutoksilla olisi vaikutuksia Tietolupaviranomaisen seké toisiolain 6 §:ssa tarkoi-
tettujen viranomaisten toimintaan.

Muutosehdotuksessa hakija voisi valita, lahettadkd han useamman rekisterinpitdjan tietoaineis-
toja koskevan tietolupahakemuksen tai tietopyynnén Tietolupaviranomaiselle vai erikseen jo-
kaiselle 6 8:n mukaiselle organisaatiolle. Muutos tulisi todennédkdisesti véhentaman Tietolu-
paviranomaiselle lahetettavia tietolupahakemuksia ja tietopyyntojéa.

Tietolupaviranomainen Kkasittelisi muutosehdotuksen mukaan aina ne tietolupahakemukset,
jotka koskevat Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja, yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjérjestdjan rekisteritietoja sek& ne usean 6 §:ssé tarkoitetun organi-
saation tietoja koskevat tietolupahakemukset, jotka hakija on lahettanyt Tietolupaviranomaisen
kasiteltavéksi. Organisaatiolla olisi mahdollisuus luovuttaa lupatoimivalta Tietolupaviranomai-
selle, jolloin Tietolupaviranomainen kasittelisi hakemuksen tai pyynnon sen puolesta.

Toisiolain 6 8§:ssa tarkoitetuille viranomaisille tulisi uusia tehtavid, silla ne voisivat koota ja
yhdistelld useamman toisiolaissa tarkoitetun organisaation tietoaineistoja. Kokoajaksi valittu
viranomainen kokoaisi, tarvittaessa yhdistelisi ja esikasittelisi seka pseudonymisoisi tai ano-
nymisoisi tietoaineiston luvansaajan kasiteltavaksi ja luovuttaisi kasitellyn aineiston tietoturval-
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liseen kayttdymparistoon tai tuottaisi aggregoidun tilastotiedon tietopyynnon mukaisesti. Vi-
ranomaisella tulisi olla tarvittavat resurssit ja osaaminen taté tehtavaa varten. Tietoaineistojen
kokoaminen ja yhdistely olisi mahdollista antaa myds Tietolupaviranomaisen tehtavaksi.

Tietolupaviranomaiselle tulisi uusia tehtavia liittyen poikkeustietolupien arvioimiseen, joissa
olisi mahdollista luovuttaa tietoaineistoja muihin turvallisiin kayttdympéristéihin kuin toisio-
lain 20 8:ssa tarkoitettuihin tietoturvallisiin kayttoymparistoihin, sek& sellaisten poikkeustieto-
lupien arvioimiseen, joissa olisi mahdollista luovuttaa useamman rekisterinpitdjan anonymisoi-
tuja tietoaineistoja luvansaajalle.

4.2.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset
4.2.3.1 Vaikutukset kansalaisten asemaan ja toimintaan yhteiskunnassa

Ehdotuksella olisi vaikutuksia henkildiden yksityiselaman suojaan ja henkil6tietojen suojaan.
Toisiolain hallituksen esityksessa HE 159/2017 vp on arvioitu toisiokaytdsta aiheutuvia vaiku-
tuksia kansalaisten asemaan. Muutosehdotusten vaikutuksia henkil6tietojen suojaan on arvioitu
tarkemmin kohdassa 4.2.3.4.

Ehdotetuilla muutoksilla olisi tarkoitus edistaa kansainvélistd tutkimusyhteistyotd, ja ehdotetun
51 a 8:n seurauksena toisiolain alaisia tietoja olisi joissain tapauksissa mahdollista kasitella Suo-
men ulkopuolella sijaitsevissa turvallisissa kayttoymparistissa. Muutosehdotuksesta voisi ai-
heutua lisaantyneita riskeja kansalaisten yksityiselaman ja henkil6tietojen suojalle. Ehdotetussa
poikkeustietolupamenettelyssa tulisi kuitenkin ottaa huomioon tietoaineistoon ja tietojen kasit-
telyyn liittyvat riskit, mukaan lukien kansalliseen turvallisuuteen liittyvat riskit. Poikkeustieto-
lupa olisi mahdollista my6ntéa vain niissa tilanteissa, joissa Tietolupaviranomainen arvioisi tie-
toihin ja niiden kasittelyyn kohdistuvat riskit vahaisiksi. Tietojen kasittelyssa tulisi noudattaa
riittdvia suojatoimia. Tietoaineisto tulisi ennen sen luovuttamista joko anonymisoida tai pseu-
donymisoida, jolloin riski yksittaisen henkilén tunnistamisesta tietoaineistosta olisi vahainen.

Rekisteroidylla sailyisi yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukainen oikeus vastustaa hen-
kilotietojensa kasittelyéd toisiokdytdssa. Henkilo voi tehdd vastustamisoikeuden kayttdmisté
koskevan ilmoituksen suoraan Tietolupaviranomaiselle tai henkil6tietojen alkuperaiselle rekis-
terinpitdjalle.

Kliinisissé tutkimuksissa edellytyksena tietojen saamiselle ja muulle kasittelylle olisi tutkitta-
van tai hénen laillisen edustajansa antama tietoon perustuva suostumus osallistua tutkimukseen
(osallistumissuostumus) tai hatatilatutkimuksen suorittamisen edellytysten tayttyminen. Lisaksi
tietojen saamisen ja késittelyn tulisi olla valttamatdnta tutkimukseen liittyvan tehtavan tai vel-
voitteen hoitamiseksi.

4.2.3.2 Vaikutukset tutkimus- ja kehittdmistoimintaan

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus edistdd tutkimus- ja kehittdmistoimintaa ja tuoda jousta-
vuutta nykyiseen toisiokdytén malliin. Ehdotettujen muutosten tavoitteena on mahdollistaa tut-
kijoille ja muille toisiokayttajille vapaus valita, mille toimijalle ne lahettavat tietolupahakemuk-
sen tai tietopyynndn, joka koskee useamman rekisterinpitdjan tietoaineistoja. Lisaksi muutosten
tavoitteena on edistda kansainvalisen tutkimusyhteistydn toteuttamista ja mahdollistaa suoma-
laisten rekisteriaineistojen kayttd ja suomalaisten tutkijoiden osallistuminen kansainvaliseen
tutkimusyhteistydhon.

25



Hakijoilla olisi edelleen mahdollisuus kaytta4 Tietolupaviranomaisen keskitettyja palveluita.
Keskitettyjen palvelujen tarve on tunnistettu erityisesti yrityssektorilla, jossa keskitetty tietolu-
pamenettely ja tietoaineistojen kokoaminen on katsottu tehokkaammaksi kuin erilliset lupame-
nettelyt. Hajautetun mallin muutoksia on kannatettu erityisesti hyvinvointialueilla, joissa mah-
dollisuus kasitella useamman hyvinvointialueen tietoja koskevia tietolupia sekd mahdollisuus
koota ja yhdistelld tietoaineistoja on katsottu tarpeelliseksi muutokseksi. Muutosehdotuksilla
voisi olla tutkimus- ja kehittdmistoimintaa lisadva vaikutus etenkin hyvinvointialueilla.

Kliinisia tutkimuksia koskevilla muutosehdotuksilla on tarkoitus selkeyttda toisiolain alaisten
tietojen kayttoa kliinisissd tutkimuksissa. Muutosehdotukset tulisivat edistdmaan ja sujuvoitta-
maan Kliinisten tutkimusten toteuttamista ja niissa tapahtuu rekisteritietojen kasittelya. Laajem-
min muutokset voisivat vaikuttaa siihen, ettd ladketutkimuksen ja ladketieteellisen tutkimuksen
edellytykset paranevat ja niihin kohdistuvat investoinnit ja rahoitus lisdantyvat.

Sosiaali- ja terveystietojen kaytto rekisteritutkimuksissa ja kliinisissa tutkimuksissa hyodyttaa
koko yhteiskuntaa uusina tutkimustuloksina, innovaatioina ja hoitomuotoina, jotka lisadvat va-
eston terveytta ja hyvinvointia. Rekisteritutkimuksen ja kliinisen tutkimuksen edellytysten pa-
rantaminen tarkoittaisi uuden osaamisen ja innovaatioiden lisdéntymistd Suomessa ja lisaisi
Suomen kiinnostavuutta kohdemaana kansainvalisille tutkimusyrityksille.

4.2.3.3 Sosiaali- ja terveysvaikutukset

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus edistdd toisiolain alaisten sosiaali- ja terveystietojen
toisiokayttod muun muassa tieteellisen tutkimuksen kéyttotarkoitukseen. Ehdotetut muutokset
hajautetun mallin, kansainvalisen tutkimusyhteistyon ja kliinisten tutkimusten osalta voisivat
osaltaan parantaa tutkimuksen ja innovaatiotoiminnan edellytyksid ja edista uusien hoitomuo-
tojen ja —keinojen kehittdmista suomalaisten potilaiden tarpeisiin. Nain ollen ehdotetuilla muu-
toksilla voisi olla pidemmalla aikavalilla parantavia vaikutuksia kansalaisten hyvinvointiin ja
terveyteen.

4.2.3.4 Tietosuojavaikutukset

Lakiehdotusten mukainen henkil6tietojen kasittely kuuluu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalan piiriin ja ehdotuksilla olisi vaikutuksia henkil&tietojen suojaan ja tietoturvaan.
Esityksen valmistelun yhteydessa on arvioitu henkil6tietojen kasittelya koskevien saannoksien
vastaavuutta EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain vaatimuksiin. Toisiolain halli-
tuksen esityksessa HE 159/2017 vp on arvioitu laista aiheutuvia vaikutuksia henkilGtietojen
suojaan.

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaan rekisterinpitdjan on ennen henkilétietojen kasittelya
toteutettava arviointi suunniteltujen kasittelytoimien vaikutuksista henkil6tietojen suojalle, jos
kasittely todenndkoisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta
korkean riskin. Artiklan 10 kohdan mukaan lainséétaja voi osana lainvalmisteluty6ta tehda tie-
tosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin. Hallituksen esityksen valmistelun yhteydessa henki-
I6tietojen kasittelyyn kohdistuvia riskeja on mahdollista arvioida vain yleisella tasolla. Rekis-
terinpitdjan vastuulla on toteuttaa 35 artiklan mukainen arviointi, jos henkil6tietojen késittely
todennakoisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean ris-
kin.
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Tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin on siséllettdva vahintdan kuvaus suunnitelluista ka-
sittelytoimista ja kasittelyn tarkoituksista, arvio kasittelytoimien tarpeellisuudesta ja oikeasuh-
teisuudesta tarkoituksiin nahden, arvio rekisterdityjen oikeuksia ja vapauksia koskevista ris-
keistd ja suunnitellut toimenpiteet riskeihin puuttumiseksi.

Kasittelyn oikeusperusteet ja kasiteltavien henkilGtietojen luonne

HenkilGtietojen kasittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukainen oikeus-
peruste. Toisiolaissa tarkoitettujen kayttdtarkoitusten oikeusperusteet on kayty lapi hallituksen
esityksessa HE 159/2017 vp. Toisiolaissa tarkoitettujen henkildtietojen kasittely perustuu tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja erityisten henkil6tietoryhmien osalta kasit-
tely perustuu kayttétarkoituksen mukaan 9 artiklan 2 kohdan g, h tai j alakohtaan.

Toisiolaissa on tarkkaan maéritelty ne kasittelytarkoitukset, joihin tietoja saa késitella. Tietolu-
paviranomainen tai muu toisiolain 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio tarkistaa tietolupahakemuk-
sen vastaanottaessaan, etté se tayttaa toisiolain ja tietosuojalainsdaddéannon vaatimukset. Ehdotus
ei muuttaisi nditd vaatimuksia, vaan henkil6tietojen késittely perustuisi edelleen toisiolaissa
madriteltyihin kayttotarkoituksiin ja Tietolupaviranomaisen tai 6 8:ssé tarkoitetun organisaation
myontdmaan tietolupaan.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan kansallinen lainsdadanto voi sisaltaa yksityis-
kohtaisempia sédannoksia asetuksen soveltamisen mukauttamiseksi maarittelemalla tasmalli-
semmin tietojenkasittely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset. Tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan nama erityiset sdéédnnokset voivat sisaltaé yleisia edellytyk-
sid, jotka koskevat rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkésittelyn lainmukaisuutta, kasitelta-
vien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisterdityja, yhteiséja joille ja tarkoituksia joihin henkil6-
tietoja voidaan luovuttaa, kayttétarkoitussidonnaisuutta, sailytysaikoja seka kasittelytoimia ja -
menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoi-
tettuja toimenpiteitd. Jasenvaltion lainsaddanndn on taytettava yleisen edun mukainen tavoite ja
oltava oikeasuhteinen sill4 tavoiteltuun oikeutettuun padméaaréan nahden.

Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen kasittelylle tulee liséksi olla tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Erityisia henkil6tietoryhmia ovat tiedot, joista
ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus
tai ammattiliiton jasenyys sekd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteista tunnis-
tamista varten, terveytta koskevat tiedot sekéa luonnollisen henkilon seksuaalista kayttaytymistd
ja suuntautumista koskevat tiedot.

Toisiolaissa tarkoitetut henkilttiedot ovat arkaluonteisia ja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuu-
luvia tietoja. Erityisten henkil6tietoryhmien suojaamiselle on tietosuojalainsaddanndssa asetet-
tuja erityisia vaatimuksia. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat
pitédd voimassa tai ottaa kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneet-
tisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya.

Kasittelyn tarpeellisuus ja oikeasuhtaisuus

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohdan mukaan tietosuojan vaikutustenarvioinnin tulee si-
séltda arvio kasittelyn tarpeellisuudesta ja oikeasuhteisuudesta sen tarkoituksiin ndhden. Hen-
kilotietoja tulee késitelld vain, jos késittelyn tarkoitusta ei voida kohtuullisesti toteuttaa muilla
keinoilla. Kasittelytoimenpiteiden tulee toteuttaa tehokkaasti kasittelyn laillisten tarkoitusten
Saavuttamista.
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Toisiolaissa tarkoitettujen henkilttietojen kasittely on tarpeellista, jotta voidaan mahdollistaa
tietojen kasittely toisiolaissa maériteltyihin kayttotarkoituksiin, joita ovat tilastointi, tieteellinen
tutkimus, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, opetus, tietojohtaminen, sosiaali- ja terveydenhuol-
lon viranomaisohjaus ja -valvonta seka viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava.

Ehdotetut muutokset eivat tulisi vaikuttamaan toisiolaissa madriteltyihin kayttotarkoituksiin.
Ehdotetut muutokset mahdollistaisivat sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyton aiempaa jousta-
vammin, sill& tietolupia ja tietopyynt6jé voisivat kasitella Tietolupaviranomaisen liséksi use-
ammat toisiolaissa tarkoitetut organisaatiot. Muutokset mahdollistaisivat henkil6tietojen kasit-
telyn ja tietoaineistojen kokoamisen myds jonkin muun toisiolain 6 §:ssa tarkoitetun viranomai-
sen toimesta Tietolupaviranomaisen lisaksi.

Henkil6tietojen kasittely olisi tarpeellista, jotta voidaan edistdd Suomessa toteuttavaa tutki-
musta, kehittdmistoimintaa ja muita toisiolain kéayttotarkoituksia. Lisaksi ehdotetuilla muutok-
silla mahdollistettaisiin aiempaa paremmin toisiolain alaisten henkilttietojen késittely kansain-
valisessa tutkimusyhteistydssa. Henkil6tietojen kasittely kansainvalisessa tutkimusyhteistydssa
on tarpeellista, jotta voidaan edistad uusien hoitomuotojen ja -keinojen kehittamista suomalais-
ten potilaiden tarpeisiin sekd parantaa suomalaisten tutkijoiden mahdollisuuksia osallistua tut-
Kimusyhteisty6hon.

Kaésittelyn oikeasuhtaisuutta turvattaisiin edellyttamalla henkilGtietojen kasittelylle tietolupaa,
jonka yhteydessa arvioidaan muun muassa henkil6tietojen kayttdtarkoitusta ja henkil6tietojen
minimointiperiaatetta suhteessa kéayttétarkoitukseen. Kansainvalisen tutkimusyhteistyon osalta
edellytettéisiin poikkeustietolupaa, jossa tietoaineistoon ja tietojen kasittelyyn kohdistuvat riskit
tulisi arvioida tarkasti. Liséksi toisiolakiin ja ehdotukseen siséltyy erilaisia suojatoimenpiteitéd
henkilGtietojen kasittelylle. Toisiolakiin siséltyvilla suojakeinoilla varmistetaan, etté tietoluvan
nojalla késitelladn ainoastaan toisiolain kéyttotarkoitusten kannalta tarpeellisia henkilétietoja.

Rekisterdityjen oikeudet

Rekisterdityjen oikeuksista sdadetdan tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Rekisterdidylld on
muun muassa oikeus saada tietoa henkilttietojensa kasittelysté ja oikeus saada paasy tietoihin
seka oikeus vaatia, etta hantd koskevat virheelliset tiedot oikaistaan. Se, mitd oikeuksia rekiste-
roity voi kulloinkin kayttaa, riippuu siita, milla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan oikeus-
perusteella kyseessa olevia henkildtietoja késitellaan. Jos henkil6tietojen kasittelyperusteena on
yleistd etua koskevan tehtdvéan suorittaminen tai rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan
kéyttdminen (6 artiklan 1 kohdan e alakohta) rekisterdidyilla on seuraavat tietosuoja-asetuksen
mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkil6tietojen késittelysta (13-15 art.), oikeus
saada paasy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.), oikeus rajoittaa tietojen késittelya
(18 art.), oikeus vastustaa tietojen kasittelya (21 art.) seké oikeus olla joutumatta automaattisen
padtoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (22 art.).

Muutosehdotuksista ei aiheudu rajoituksia tietosuoja-asetuksen mukaisiin rekisterdityjen oi-
keuksiin. Rekisterdity voi kdyttda tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksiaan, kuten oikeutta
vastustaa henkildtietojensa kasittelya toisiotarkoituksiin. Toisiolaissa on saddetty poikkeuksesta
rekisterdidyn vastustamisoikeuteen opetuksen kayttotarkoituksessa. Toisiolain 39 §:n 3 mo-
mentin mukaan rekisterdidylla ei ole tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista oikeutta vastus-
taa henkilttietojensa kasittelyad opetustarkoituksessa, jos tietojen késittely on vélttdméatonta ta-
pauksen harvinaislaatuisuuden vuoksi. Hallituksen esityksessd HE 159/2017 vp on perusteltu
21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden soveltamisalan rajoittamista tietosuoja-asetuksen 23
artiklan mukaisesti.
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Hallituksen esityksessa todetaan, ettd vastustamisoikeutta olisi voitava opetustarkoituksessa ra-
joittaa erityisesti, jos on kyse harvinaislaatuisesta tapauksesta, jotta naitd tapauksia kyettaisiin
hoitamaan laadukkaasti ja oikein. Jos henkil6113 olisi ndissé tapauksissa vastustamisoikeus, ope-
tuksen toteuttaminen olisi kdytanndssd mahdotonta, koska vastaavia esimerkkeja olisi vaikeaa
tai jopa mahdotonta I16ytaa. Talldin vastaavasta sairaudesta karsiva tai samankaltaiseen tilantee-
seen joutunut asiakas ei saisi tarvitsemaansa hoitoa tai muuta tarvitsemaansa apua. Kyse olisi
tdman vuoksi vastustamisoikeuden valttdmattomasta rajoitustoimenpiteesta.

Tietosuojaperiaatteet
Lainmukaisuus, kohtuullisuus ja lapinékyvyys

Henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuus edellyttdd, ettd késittelylle on tietosuoja-asetuksen
mukainen késittelyperuste. Toisiolain mukaisten henkildtietojen kasittelyn oikeusperusteet on
lueteltu hallituksen esityksessa HE 159/2017 vp. Henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuutta
varmistetaan liséksi tietolupien vaatimuksilla, henkil6tietojen suojatoimenpiteilla ja tietosuoja-
periaatteiden vaatimusten noudattamisella.

Henkil6tietojen kasittelyn asianmukaisuutta ja kohtuullisuutta suhteessa kasittelyn tarkoituk-
seen toteutetaan toisiolaissa muun muassa kayttotarkoitusten tarkalla maérittelyllé ja rajaami-
sella, tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen kasittelyprosessilla seka muilla toisiolaissa sadde-
tyilla vaatimuksilla.

Lapin&kyvyyden periaate edellyttad, ettd henkilotietojen késittelystd kerrotaan rekisterdidylle
selkeésti ja ymmarrettavasti. Toisiolaissa tarkoitettujen henkildtietojen kasittelysté ja rekiste-
roityjen oikeuksien kayttamisestd kerrotaan Tietolupaviranomaisen verkkosivuilla.

Kayttotarkoitussidonnaisuus

Kéyttotarkoitussidonnaisuus edellyttad, ettd henkilotietojen késittelyn tarkoitukset on maéri-
telty ennalta ja henkilttietoja kerdtadn vain tiettyja, nimenomaisia ja laillisia tarkoituksia varten.
Toisiolaissa tarkoitettujen henkilétietojen kasittelyn tarkoitukset on méaritelty lain 2 §:ssé ja
henkildtietoja kasitelldan vain naita maariteltyja kayttotarkoituksia varten. Ehdotetut muutokset
eivat tulisi vaikuttamaan toisiolain kayttotarkoitusten maérittelyyn.

Tietojen minimointi

Tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti henkilttietojen tulee olla asianmukaisia ja olen-
naisia ja rajoitettuja siihen, mika on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niita
kéasitelladn. HenkilGtietoja ei saa kerata tai késitella laajemmin kuin on valttamatonta kayttotar-
koituksen kannalta.

Tietojen minimointiperiaate huomioidaan toisiolain mukaisten tietolupahakemusten ja tieto-
pyyntojen kasittelyssa. Tietolupahakemusten késittelyn yhteydessé varmistetaan, ettd henkil6-
tietoja késitelladn vain niilté osin, kuin ne ovat tarpeellisia toisiolain mukaisen kayttotarkoituk-
sen, kuten tieteellisen tutkimuksen, kannalta. Lisaksi tietoluvan nojalla kasiteltavat tietoaineis-
tot tulee pseudonymisoida tai anonymisoida ennen niiden viemista tietoturvalliseen kayttdym-
péristoon. Tietojen minimointi otetaan huomioon myés, kun tuotettuja tuloksia halutaan ottaa
ulos tietoturvallisesta kayttoymparistostd. Luvansaajan tulee anonymisoida tietoturvallisesta
kayttoymparistosta ulos otettavat tulokset.
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Tietojen minimointi tulisi ottaa huomioon myaés silloin, kun arvioidaan toisiolain 51 a §:n mu-
kaista poikkeustietolupaa. Poikkeustietoluvassa olisi mahdollista luovuttaa muuhun turvalliseen
kayttdymparistdon kuin toisiolain 20 8:ssé tarkoitettuun kayttdympéristoéon vain sellaisia hen-
kil6tietoja, jotka ovat tarpeellisia kéyttotarkoituksen kannalta. Henkil6tiedot tulisi myds ano-
nymisoida tai pseudonymisoida ennen niiden luovuttamista kdyttoymparistoon.

Tasmallisyys

Kaésiteltavien henkil6tietojen tulee olla kayttdtarkoituksen kannalta tdsmallisia ja tiedot on pai-
vitettéva tarvittaessa. Epatarkat ja virheelliset henkil6tiedot on taydennettéva ja oikaistava seké
tarpeettomat henkilGtiedot poistettava viipymatta. Kasittelyn tasmallisyytta suojataan toisio-
laissa muun muassa vaatimuksella tiedonhyddyntdmissuunnitelmasta seka tietolupahakemusten
ja tietopyyntdjen kasittelyprosessilla.

Sailytyksen rajoittaminen

Henkilotietoja tulee sdilyttaa vain niin kauan kuin ne ovat tarpeen henkil6tietojen kayttétarkoi-
tusta varten. Sdilytyksen rajoittaminen on yhteydessé tietojen minimoinnin periaatteeseen.
Toisiolain mukaiset tietoluvat ovat aina mééraaikaisia ja henkil6tietoja on mahdollista kasitell&
tietoturvallisessa kéyttdymparistossé ainoastaan sen ajan, kuin tietoluvassa on méaritelty. Tie-
toluvan paattymisen jéalkeen tietoluvan nojalla késiteltavat henkil6tiedot tulee poistaa ja niiden
késittely tietoturvallisessa kayttoympéristossa ei ole endd mahdollista.

Eheys ja luottamuksellisuus

Eheyden ja luottamuksellisuuden periaate edellyttaa, etta henkil6tietojen kasittelyssd varmiste-
taan tietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvas-
taiselta kasittelylta seka vahingossa tapahtuvalta haviamiselta, tuhoutumiselta tai vahingoittu-
miselta kayttden asianmukaisia teknisia tai organisatorisia toimia. Toisiolaissa sdadetaan tekni-
sistd ja organisatorisista toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on estda vaarinkaytto ja lainvastai-
nen paasy tietoihin. N&itd toimenpiteitd ovat muun muassa toisiolain 3 luvussa saddetyt tieto-
turvavaatimukset, lokivaatimukset ja tietoturvallisia kayttoymparist6ja koskevat vaatimukset.

Henkil6tietojen kasittelyyn liittyvat riskit

Toisiolain mukaisten henkil6tietojen késittelyyn liittyvat riskit ovat yhteydessé sosiaali- ja ter-
veystietojen korostuneeseen arkaluonteisuuteen. Arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen ka-
sittelyn voidaan katsoa olevan yksityisyyden suojan piirin ytimessd. Arkaluonteisia henkilttie-
toja tulee suojella erityisen tarkasti ottaen huomioon niiden kasittelysta aiheutuvat riskit perus-
oikeuksille ja —vapauksille.

Ehdotuksessa mahdollistettaisiin toisiolain alaisten tietojen luovuttaminen Suomen ulkopuo-
lella sijaitseviin turvallisiin kayttoympdristdihin, jos poikkeustietoluvan edellytykset tayttyisi-
vat. Voimassa oleva toisiolaki mahdollistaa tietoturvallisen kayttdympariston perustamisen
Suomen ulkopuolelle, vaikka télla hetkelld kaikki toisiolain mukaiset kayttoymparistot sijaitse-
vat Suomessa. Henkil6tietojen siirroista kolmansiin maihin saddetdén tietosuoja-asetuksen V
luvussa. Jos henkil6tietoja tultaisiin siirtdmaan poikkeustietolupamenettelyn nojalla kolmansiin
maihin, tulisi siirron tayttaa tietosuoja-asetuksen V luvussa asetetut vaatimukset.

Liséksi ehdotuksessa mahdollistettaisiin hajautettu malli tietolupien ja tietopyyntdjen seké tie-
toaineistojen kasittelyssa. Tietolupaviranomaisen liséksi toisiolain 6 §:ssd tarkoitetut organisaa-
tiot voisivat kéasitella useamman rekisterinpitdjén tietoaineistoja koskevia tietolupia ja 6 8:ssé
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tarkoitetut viranomaiset voisivat koota ja esikasitella tietoaineistoja. Ehdotus myés mahdollis-
taisi anonymisoitujen tietoaineistojen késittelyn tietoturvallisten kayttdympéristojen ulkopuo-
lella, jos tietyt 51 b 8:ss& saédetyt edellytykset téyttyisivat. Poikkeuslupa edellyttaisi, etta tieto-
aineisto olisi mahdollista anonymisoida luotettavalla tavalla.

Muutosehdotusten myd6té rekisterdityjen oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvat riskit voisivat li-
sdéntyd. Riskeja voisi aiheutua erityisesti siitd, ettd henkil6tietoja olisi mahdollista luovuttaa
muualla kuin Suomessa sijaitsevaan turvalliseen kayttdympéristoon. Tietoaineistojen késittely
ulkomaisessa kayttdympéristdssa tarkoittaisi sité, ettd kansallisten viranomaisten mahdollisuu-
det valvoa henkil6tietojen késittelya olisivat vahaiset. Poikkeustietoluvan mydntamisessa tuli-
sikin Kiinnittaa erityista huomiota tietoaineistojen ja henkil6tietojen kasittelyyn liittyviin riskei-
hin ja hakijaa tulisi vaatia toimittamaan riittdva tietosuoja- ja tietoturvadokumentaatio. Poik-
keustietolupaa ei voitaisi myontéad, jos tietoaineistoon tai henkil6tietojen kasittelyyn kohdistu-
vat riskit olisivat liian suuria. Henkil6tietojen ké&sittelyyn kohdistuvia riskeja lievittéisi se, etta
tietoaineisto tulisi anonymisoida tai pseudonymisoida ennen sen luovuttamista kayttoymparis-
toon. Hankkeessa tulisi myds aina olla mukana suomalainen organisaatio. Tietolupaviranomai-
nen voisi liittdd lupaan erityisia ehtoja, jotka koskisivat esimerkiksi turvallisesta kayttdympa-
ristosté ulos otettavien tulosten anonymisointia.

Suojatoimet

Tietosuoja-asetuksen mukaan henkil6tietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuk-
sien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden késittelyn asiayhteys
voisi aiheuttaa huomattavia riskejé perusoikeuksille ja —vapauksille. Tietosuojalain 6 §:n 2 mo-
mentin mukaan kasiteltiessé erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia henkil6tietoja tulee toteut-
taa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi.

Toisiolaissa on saadetty useita suojatoimenpiteita rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien tur-
vaamiseksi, joiden tarkoituksena on véhentad tai poistaa tietojen kasittelysta aiheutuvia riskejé
rekisterdidylle. Suojatoimia on kuvattu toisiolain muuttamista koskevassa hallituksen esityk-
sessd (HE 96/2021 vp) sivuilla 29-30. Toisiolaissa saddettdvia suojatoimenpiteitd ovat muun
muassa 18 §:n yleiset tietoturvavaatimukset, 19 8:n lokitietovaatimukset, 20-29 §:ssd sdédetyt
tietoturvallisia kayttdymparistoja koskevat vaatimukset, 4 luvussa saddetyt henkilétietojen ka-
sittelyn perusteet, 5 luvussa saadetyt tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen seka tietoaineisto-
jen kasittelya koskevat vaatimukset, 53 8:n tietolupakasittelysta vastaavien viranomaisten sel-
vitysvelvollisuus, 54 §:n salassapitovelvoitteet seka 56 §:ssé saddetyt valvontatehtavat.

Toisiolaissa sédédetyt suojatoimet henkil6tietojen turvaamiseksi soveltuisivat myds hajautetun
mallin tietolupien ja tietopyyntdjen kasittelyprosessissa. Ndiden muutosehdotusten osalta hen-
kil6tietojen kasittelyyn liittyvat riskit eivat merkittavasti lisaantyisi. Tietolupahakemusten ja
tietoaineistojen kasittelyn yhteydessa henkil6tietoja voisivat kasitella ainoastaan Tietolupavi-
ranomainen ja toisiolain 6 8:ssa tarkoitetut organisaatiot, joiden suorittamaan henkilGtietojen
kéasittelyyn sovelletaan tietosuojalainsdadannon vaatimuksia.

Poikkeustietolupien osalta saadettaisiin edellytyksistd, joiden perusteella tietolupa olisi mahdol-
lista myontda. Ehdotetussa 51 a §:ssé Tietolupaviranomainen arvioisi hakijan toimittaman do-
kumentaation perusteella tietoaineistoon ja tietojen kasittelyyn liittyvia riskeja. Tietoaineiston
kasittelyn tulisi tayttaa riittavat tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset, kuten tarvittavan tieto-
suoja- ja tietoturvadokumentaation laatiminen. Tiedot tulisi anonymisoida tai pseudonymisoida
ennen niiden luovuttamista. Ehdotetun 51 b 8:n mukaisen poikkeusluvan myontdmisen edelly-
tyksend olisi, ettd tietoaineistoon kohdistuvat riskit ovat riittdvan vahéiset ja ettd tietoaineisto
olisi mahdollista anonymisoida luotettavalla tavalla.
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4.2.3.5 Tiedonhallintavaikutukset

Julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019, jaljempana tiedonhallintalaki) 8
8:n 2 momentin mukaan toimialasta vastaavan ministerion on laadittava arvio vaikutuksista tie-
donhallintaan, kun valmisteltavat sdédnnokset vaikuttavat tietoaineistoihin ja tietojarjestelmiin.

Tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioinnista sdadetdan tarkemmin tiedonhallintalain 5 §:n
3 momentissa. Arvioinnin kohteena ovat muun muassa tiedonhallinnan vastuut, tietoturvalli-
suus, tietoaineistojen muodostaminen ja luovutusvastuut, asianhallinnan ja palvelujen tiedon-
hallinta, asiakirjojen julkisuus, salassapito, suoja ja tiedonsaantioikeudet seka tietovarantojen
yhteentoimivuus ja hyddynnettavyys. Arvioinnin tulee siséltad myos tiedonhallinnan muutosten
taloudelliset vaikutukset.

Esityksen tiedonhallintavaikutukset liittyvat tietosuojavaikutuksiin. Esityksessa ei ehdoteta pe-
rustettavaksi uusia tietojarjestelmid, mutta ehdotetuilla muutoksilla voi kuitenkin olla vaikutuk-
sia kéytossa oleviin tietojarjestelmiin. Muutosehdotuksilla voi olla vaikutuksia muun muassa
toisiolain alaisten henkildtietojen siirrossa kaytettaviin tietojarjestelmiin.

Tietojen luovuttamiseen 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden valilla, seké organisaatioiden ja
hakijoiden vélilla olisi mahdollista kéyttaa joko toisiolain 17 8:ssé tarkoitettua siirtopalvelua tai
jotain muuta tietoturvallista palvelua. Lahtokohtaisesti tallaisen palvelun tulisi tayttdad samat
vaatimukset, kuin 17 §:ssa tarkoitetun siirtopalvelun. Jos toisiolain 17 §:n mukaisen tietoturval-
lisen siirtopalvelun kayttévelvollisuus ulotettaisiin hajautetun mallin prosessissa toisiolain 6
8:ssé tarkoitettuihin organisaatioihin, tdma voisi tarkoittaa huomattavia taloudellisia kustannuk-
sia organisaatioille. Joka tapauksessa tietoturvallisten siirtoyhteyksien rakentaminen organisaa-
tioiden valille edellyttdé investointeja, jos toimijoiden valill4 ei ole olemassa olevia turvallisia
siirtoyhteyksia. Tietoturvallisten siirtoyhteyksien rakentaminen tulisi ajankohtaiseksi, jos
toisiolain 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio tai viranomainen toteuttaisi hajautetun mallin tehtavia.
Organisaatio voisi edelleen siirtdd toimivallan kasitella omien tietoaineistojensa tietolupia ja
tietopyyntdja seké tietoaineistoja Tietolupaviranomaiselle, jolloin organisaatiolla ei olisi vel-
vollisuutta rakentaa tietoturvallista siirtoyhteytta.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset
Vaihtoehto 1: Toisiolakia ei muuteta, vaan odotetaan EHDS-asetusta

Yksi vaihtoehto ehdotetuille muutoksille olisi tassé vaiheessa olla muuttamatta toisiolakia ja
sen sijaan toteuttaa kansallisen lainsdadannon tarkastelu EU:n asetuksen eurooppalaisesta ter-
veystietoalueesta toimeenpanon yhteydessd. EHDS-asetus tulee merkittavasti vaikuttamaan
toisiokdyttod koskevaan saantelyyn ja sen toimeenpanon yhteydessa tulee arvioida, mita kan-
sallista lainsaddantod tullaan pitdméan voimassa asetuksen sadnndsten liséksi. Toisiolakia tul-
laan siis tarkastelemaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa.

Asetuksen toimeenpanon valmistelu on aloitettu sosiaali- ja terveysministeriossd. EHDS-ase-
tuksen toisiokayttda koskevaa 4 lukua tullaan soveltamaan 4 vuoden kuluttua asetuksen voi-
maantulosta, vuonna 2029. EHDS-asetuksen 4 luvun soveltamisala on osittain laajempi kuin
toisiolain soveltamisala; Asetuksen 4 lukuun siséltyy tietokategorioita ja kayttotarkoituksia,
jotka eivét talla hetkelld sisélly Suomen toisiolakiin, kuten esimerkiksi biopankkitiedot ja teko-
alyalgoritmien kouluttaminen. EHDS-asetus tulee siis joiltain osin laajentamaan toisiokayton
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tietokategorioita ja kayttotarkoituksia. Toisaalta asetus koskee ainoastaan terveystietoja, kun
taas toisiolakia sovelletaan myds sosiaalihuollon tietoihin.

EHDS-asetuksessa ei ole mahdollistettu hajautettua mallia, vaan sen mukaan kansallinen ter-
veystietoihin paasysta vastaa elin (tietolupaviranomainen) kasittelee kaikki kyseisen maan ter-
veystietoja koskevat tietolupahakemukset ja tietopyynnét. Jdsenmaiden on mahdollista kuiten-
kin nimeta useita tietolupaviranomaisia, joista yksi toimisi koordinoivana tahona. Asetuksen
mukaan on my6s mahdollista nimeté luotettuja terveystietojen haltijoita, joiden olisi mahdol-
lista késitella niiden tietoja koskevia tietolupahakemuksia. Terveystietojen haltijat eivat kuiten-
kaan voisi suoraan myontaa tietolupaa omien tietojensa osalta, vaan lopullisen paatdksen tekisi
tietolupaviranomainen terveystietojen haltijan tekemén ehdotuksen pohjalta.

EHDS-asetuksen 62 artiklassa séadetdéan toisiokaytosté perittavistd maksuista. Joiltain osin ase-
tuksen sééntely maksuista on kattavampaa kuin voimassa olevan toisiolain séantely. Asetuksen
maksuartikla koskee myds terveystietojen haltijoita. EHDS-asetuksen myota toisiokdytén mak-
suja koskeva séantely tulee yhtendistyméan EU-jasenmaissa, mika osaltaan voi my6s edesauttaa
eurooppalaista tutkimusyhteisty6ta.

EHDS-asetuksessa saddetdén turvatuista kasittely-ymparistoista. Asetus tulee luomaan yhteiset
eurooppalaiset vaatimukset kayttoymparistoille, joita tullaan perustamaan kaikkiin jasenmaihin.
Tama tulee huomattavasti helpottamaan eurooppalaista tutkimusyhteistyota. Kayttdymparisto-
jen tarkemmat vaatimukset tullaan asettamaan komission taytantdonpanosaadoksessa, joka tu-
lee laatia viimeistddn vuonna 2027. Toisiolain tietoturvallisten kayttoymparistojen vaatimukset
tulee yhdenmukaistaa EHDS-asetuksen ja komission taytantdonpanosadddksen vaatimusten
kanssa, jotta tutkimusyhteistyd EU-maiden valilla olisi sujuvaa.

Ennen EHDS-asetuksen soveltamista kansainvalista tutkimusyhteista olisi mahdollista toteuttaa
niin, ettd ulkomaisille tutkijoille annettaisiin paasy toisiolain alaisiin tietoihin tietoturvallisissa
kayttoymparistoissd etdyhteyden avulla. Suomessa toisiolaissa omaksuttu ratkaisu on osittain
jopa sallivampi kuin muissa Pohjoismaissa. Esimerkiksi Tanskassa on linjattu, ettd tanskalaisten
terveystietoja ei padsadntoisesti luovuteta maan ulkopuolelle. Tietoaineistojen kasittely suoma-
laisissa tietoturvallisissa kayttdymparistdissa voisi myos kannustaa ulkomaisia tutkimusryhmia
tuomaan investointeja ja tutkimushankkeita Suomeen.

Toisiolaki ei esta sita, ettd jokin ulkomainen toimija voisi auditoida kayttdymparistonsé toisio-
lain ja Tietolupaviranomaisen madrayksen mukaisesti. On oletettavaa, etta kiinnostus tietotur-
vallisten kayttoymparist6jen vaatimuksia kohtaan kasvaa, kun EHDS-asetuksen voimaantulo ja
soveltaminen lahestyy.

Vaihtoehto 2: Toisiolakiin toteutetaan muita muutoksia.

Vaihtoehto ehdotetuille muutoksille olisi toteuttaa joitain muita muutoksia toisiolakiin kuin
téssa esityksessa on ehdotettu. Toisiolakiin on ehdotettuja erilaisia muutoksia siita l&htien, kun
nykyinen laki tuli voimaan. My0s alkuperéisessa toisiolain hallituksen esityksessa oli arvioitu
erilaisia toteuttamisvaihtoehtoja.

Esityksessa ehdotettavat muutokset perustuvat toisiolaista esitettyihin muutosehdotuksiin, joita
ovat tuoneet esille erilaiset sidosryhmét. Toisiolain haasteita on késitelty keskusteluissa sidos-
ryhmien kanssa syksyll& 2023 ja toisiolain sidosryhmatilaisuudessa 7.6.2024. Keskustelujen pe-
rusteella tunnistettiin keskeisimmat toisiolain ja toisiokéyton haasteet. Keskeisia haasteita ja
niiden ratkaisuehdotuksia kasiteltiin toisiolain korjaamisen tydryhméssa syksylla 2024 ja rat-
kaisuehdotukset esitykseen valmisteltiin keskustelujen perusteella.
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Esityksessa ei ole tarkoitus toteuttaa toisiolain kokonaisuudistusta, vaan toisiolakia tullaan tar-
kastelemaan uudestaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessd. EHDS-asetuksen toimeen-
panon yhteydessa on mahdollista tarkastella myds sellaisten muutosehdotusten toteuttamista
toisiolakiin, jotka eivét sisélly tahan esitykseen. Tassa esityksessa tarkoituksena on toteuttaa ne
valttdmattomat muutokset, jotka sujuvoittaisivat ja helpottaisivat tutkimusta ja muuta
toisiokayttod ennen EHDS-asetuksen soveltamista.

Sosiaali- ja terveysministeriossa on kaynnissa lisaksi tutkimuslainsaadannon selkiyttamisen
hanke. Lainsdadantéhanke tulee osaltaan selkeyttamaén tutkimuslainsaadannon johdonmukai-
suutta ja sen yhteensovittamista toisiolain kanssa.

Vaihtoehto 3: Kumotaan toisiolaki.

Yhtené vaihtoehtona ehdotetuille muutoksille olisi ehdottaa toisiolain kumoamista. Toisiolain
kumoamista ovat ehdottaneet jotkin tahot toisiolain voimassaolon aikana.

Toisiolain kumoaminen tarkoittaisi sitd, etté toisiolaissa sdadetyt kayttotarkoitukset ja prosessit
tietolupien ja tietopyynttjen kasittelylle eivat olisi endé voimassa. Talloin tulisi kayttdd muuta
voimassa olevaa lainsaadantod, jotta paasy tietoon olisi mahdollista. Toisiolain kumoaminen
tulisi todennékdisesti vaikeuttamaan toisiokayttoa, silld toisiolain voimassaolon aikana kehite-
tyt prosessit hakemusten ja tietojen kasittelylle eivét olisi enda kaytettavissa.

Tietojen luovuttamisen perusteena olisi mahdollista kayttaa esimerkiksi julkisuuslain 28 §:44,
jonka mukaan viranomainen voi antaa yksittaistapauksessa luvan tietojen saamiseen salassa pi-
dettévasta asiakirjastaan tieteellista tutkimusta, tilastointia taikka viranomaisen suunnittelu- tai
selvitystyota varten, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niité etuja, joiden suojaksi
salassapitovelvollisuus on saadetty. Julkisuuslain mukaista lupaa harkittaessa on huolehdittava
siitd, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Jos asiakirjaan sisaltyvat tiedot on annettu
viranomaiselle sen suostumuksella, jonka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on saa-
detty, lupaa ei saa antaa vastoin suostumuksessa tiedon kaytdlle ja luovutukselle asetettuja eh-
toja. Jos lupa tarvitaan usean saman ministerion alaisen viranomaisen asiakirjasta, luvasta paat-
t&a ministerio asianomaisia viranomaisia tarvittaessa kuultuaan.

Julkisuuslaki ei siis mahdollista kaikkia niita kéyttétarkoituksia, joista toisiolaissa on télla het-
kella saadetty. Toisiolain kumoaminen tarkoittaisi sitd, ettd jokainen viranomainen tekisi erik-
seen péaatoksen siitd, luovuttaako se salassa pidettavia tietoja niita pyytévélle. Jos kyseessé olisi
usean saman ministerién alaisen viranomaisen asiakirjasta, salassa pidettavien tietojen luovut-
tamisesta paattaisi ministerio.

Toisiolain voimaantulon yhteydessa kumottiin laki terveydenhuollon valtakunnallisista henki-
l6rekistereistd (556/1989) ja kumottiin tai muutettiin muun lainsdddannén saannoksia, jotka
koskivat tietojen luovuttamista tutkimukseen tai muihin kéyttotarkoituksiin. Toisiolain tarkoi-
tuksena oli yhtendistaa ja selkeyttaa erilaisia lupakaytantdja, joita oli syntynyt hajanaisen lain-
sdadannon myota. Toisiolain kumoaminen voisi tarkoittaa palaamista aiempaan hajanaiseen ja
epayhtenaiseen lupakaytantdon.

EHDS-asetus tulee suoraan sovellettavana EU-asetuksena saatamaan terveystietojen toisiokay-
tostd ja kansallinen lainsaadanto tulee yhteensovittaa niin, ettd se ei ole asetuksen kanssa risti-
riidassa. EHDS-asetuksen 1 artiklan 7 kohdan mukaan asetuksen soveltaminen ei kuitenkaan
rajoita sellaisten unionin tai kansallisen lainsaadannon erityissdannosten soveltamista, joissa
saadetdan padsysta sahkaisiin terveystietoihin jatkokasittelya varten, jonka suorittavat jasenval-
tioiden julkisen sektorin elimet, unionin toimielimet, elimet ja laitokset taikka yksityiset tahot,
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joille on unionin tai kansallisen lainsaddannon nojalla annettu yleista etua koskeva tehtava tél-
laisen tehtdvén suorittamiseksi. Lisaksi 1 artiklan 8 kohdan mukaan asetus ei vaikuta sellaiseen
paasyyn séhkaisiin terveystietoihin niiden toissijaista kayttoa varten, josta on sovittu julkisten
tai yksityisten tahojen valisilla sopimus- tai hallinnollisilla jérjestelyilla.

Suomessa olisi siis mahdollista pitd4 voimassa sellaista lainsaddantod, jossa mahdollistetaan
paasy terveystietoihin jatkoké&sittelya varten yleistd etua koskevan tehtévan suorittamiseksi. Tal-
lainen lains&adanto voisi mahdollistaa sen, etté otettaisiin huomioon kansalliset tarpeet yleista
etua koskevan tehtévén suorittamiseen liittyvissa kasittelytoimissa.

EHDS-asetuksen mukainen séantely terveystietojen toisiokaytdlle tulee sovellettavaksi vuonna
2029 ja mahdollinen toisiolain kumoaminen tulisi olemaan vain véliaikainen vaihe ennen ase-
tuksen sédanndsten soveltamista. EHDS-asetuksen toisiokdyttoa koskeva séantely muistuttaa
olennaisilta osin toisiolakia. Tésté syysté toisiolain kumoaminen ei tulisi vaikuttamaan pitkalla
aikavélilla terveystietojen toisiokéyton saantelyyn.

5.2 Ulkomaiden lainsaadantoé ja muut ulkomailla kaytetyt keinot

Ulkomaista lainsaadant6a ja ulkomailla kaytettyja keinoja arvioitiin toisiolain hallituksen esi-
tyksen (HE 159/2017 vp) yhteydessa sivuilla 32-58 ja hallituksen esityksen toisiolain 60 8:n
muuttamisesta (HE 96/2021 vp) yhteydessé sivulla 21.

Suomen itsendisyyden juhlarahasto Sitran koordinoima TEHDAS (Towards the European
Health Data Space) Joint Action —hanke on selvittanyt raportissaan terveystietojen toisiokdyton
sadntelya Euroopassa.*®

Raportissa todetaan, ettda Euroopan hallinto- ja terveystietojarjestelmissa on eroja ja EU:n jasen-
valtioissa on kansallisia terveystiedon hallintamalleja keskitetyistd malleista hajautettuihin ja
federoituihin jarjestelmiin. Raportin mukaan yhteisesti sovitun toissijaisen kayton maaritelman
puute muodostaa esteen rajat ylittavalle datan jakamiselle. Toissijaisella kaytoll4 ei ole oikeus-
perustaa kaikissa EU-maissa, eikd ole mydskaan olemassa selvaé rajanvetoa ensisijaisen ja tois-
sijaisen kéyton vélilla. Lisaksi eri maiden valiset erot tietosuoja-asetuksen tulkinnassa ja kan-
sallisten lisdsaantdjen olemassaolo voivat hankaloittaa terveystietojen toissijaista kayttoa yli ja-
senvaltioiden rajojen. Paallekkaisten lakien olemassaolo EU:ssa ja kansallisella tasolla on joh-
tanut eroihin datan jakamisen tulkinnassa ja soveltamisessa eri puolilla Eurooppaa.

Kansallisten tietosuojaviranomaisten ja Euroopan tietosuojaneuvosto EDPB:n ohjeistusta ja tul-
kintakaytantoa tietosuoja-asetuksesta kertyy koko ajan liséa. Talla hetkelld eri maissa sovelle-
taan erilaisia saantoja, jotka voivat viivastyttaa ja vaikeuttaa rajat ylittavaa tutkimusta ja tiedon
jakamista, koska suostumus- ja terveystietojen jakamista koskevat sadnnét ovat epéselvia. Myos
erilaisten yhteentoimivuusstandardien kéayttd Euroopassa tekee tietojen ja tutkimustulosten ver-
tailusta ja jakamisesta haastavaa.

Euroopan komissio on julkaissut muistion EU:n jasenvaltioiden terveystietoja koskevien saan-
nosten arvioinnista tietosuoja-asetuksen valossa.?’ Muistion mukaan kaikissa jasenvaltioissa on
olemassa mekanismi, jonka avulla tutkijat voivat késitella terveystietoja, jotka on keréatty alun

19 TEHDAS Joint Action Report on secondary use of health data through European case studies.
20 Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR, ks. https://ec.eu-
ropa.eu/newsroom/sante/items/702120/en.
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perin toisessa tarkoituksessa. Toisiokdyton hyvéaksynnéssé on yleenséd mukana jonkinlainen tut-
kimuseettinen komitea tai joissain tapauksissa hyvaksynnan tietojen kasittelylle antaa keskitetty
viranomainen. Usein kansallinen tietosuojaviranomainen on mukana hyvaksymisprosessissa.

Ranska

Ranskassa tuli voimaan heindkuussa 2019 terveydenhuoltojérjestelman organisaatiosta ja muu-
toksesta annettu laki ja sen myota perustettiin Ranskan Health Data Hub. Health Data Hubin
tavoitteena on mahdollistaa padsy pseudonymisoituihin terveystietoihin ja niiden analysointi
tietoturvallisessa kéyttGymparistossa tietosuoja ja kansalaisten oikeudet huomioiden.

Lain mukaan terveystietojen kasittelyn oikeusperuste on yleinen etu ja késittely ei edellyté re-
kisterdidyn suostumusta. Eettinen arviointilautakunta arvioi, onko hanke yleisen edun mukai-
nen. My0s yksityiset yhteisot ja yritykset voivat pyytad péasya tietoihin yleisen edun perus-
teella. Laki ei salli paasya tunnisteellisiin henkildtietoihin, vaan tiedot tulee pseudonymisoida.?

Terveystietojen kayttd edellyttaa tietolupahakemuksen lahettamistd Health Data Hubille. Health
Data Hub ei kuitenkaan myonna tietolupia, vaan hakemuksen késittelevét ja hyvaksyvét riippu-
maton eettinen arviointilautakunta ja Ranskan tietosuojaviranomainen (CNIL).

Health Data Hubin tekniselld alustalla on korkea tietoturvan ja tietosuojan taso, joka tayttaa
tietosuoja-asetuksen, valtion tietojdrjestelmien turvallisuuspolitiikan ja kansallisen terveystie-
tojarjestelméan viitetietojarjestelman vaatimukset. Tekniselld alustalla kasiteltdvien tietojen tu-
lee sijaita EU:ssa. Tietoja sdilytetédan talla hetkella Alankomaissa sijaitsevissa Microsoftin da-
takeskuksissa, jotka on sertifioitu terveystietojen yllapitajiksi.

Tiedot on tallennettu salattuun muotoon kayttéden suojattua laitteistoturvamoduulia, jolla on
kansainvélisesti tunnustetut sertifioinnit. Heath Data Hub ei saa lain mukaan antaa kolmannelle
osapuolelle alustalla kéytettdvaa salausavainta. Padsya alustalle hallitaan vahvalla tunnistuk-
sella. Tiedon haltija pseudonymisoi aineiston ennen kuin se toimitetaan Health Data Hubin tie-
toturvalliseen kayttoympéristoon tai muuhun tietoturvalliseen kayttéympéristéon. Kayttajat
saavat paéasyn hankkeen kannalta valttdméattémiin tietoihin kayttdymparistossé, johon ei ole in-
ternetyhteyttd. Ymparistosta voidaan tuoda ulos vain anonymisoituja tuloksia Health Data
Hubin yllapitajan luvalla.

Tanska

Tanskassa ei ole voimassa erillistd lakia sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytdsta. Tarkeimmat
asiaan liittyvat kansalliset lait ovat laki terveystutkimushankkeen tutkimuseettisesta arvioin-
nista, terveyslaki ja tietosuojalaki. Terveystietojen toissijaista kayttda rahoittavat Tanskassa val-
tio, rekisteripohjaisen tutkimuksen koordinoiva elin, yksityisen sektorin toimijat ja eri saatiot,
kuten Novo Nordisk ja Tanskan riippumaton tutkimusrahasto.??

Tanskan sisé- ja terveysministerion alainen terveystietoviranomainen perustettiin marraskuussa
2015. Sen muodostavat johto, sihteeristd ja seitseman osastoa, joissa tydskentelee noin 300
tyontekijad. Viranomaisen tehtavéna on vastata terveystietojen hallinnasta ja hyddyntdmisesta.

2L TEHDAS: Recommendations for European countries when planning national legislation s. 28-29.
22 TEHDAS: Mapping health data management systems through country visits: development, needs and
expectations of the EHDS, s. 22-26.
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Terveystietoviranomainen tarjoaa paasyn terveystietoihin ja padsya tukeviin digitaalisiin ratkai-
suihin.

Tanskan terveydenhuoltojdrjestelméan tiedot ovat digitaalisessa muodossa ja terveystietoja on
mahdollista analysoida tietoturvallisessa kayttoymparistossd, jota rekisterinpitdjat yllapitavat.
Terveystietoihin péaasy edellyttaa tietolupahakemusta ja eettistd arviointia. Hakemus tehddén
tietoaineistojen rekisterinpitéjille. Rekisterinpitdjat antavat padsyn pyydettyyn tietoaineistoon
tietoturvallisessa kayttdymparistdssd, jossa tietoja voidaan analysoida. P&asy on kuitenkin sal-
littua vain, jos tutkijalla on sidonnaisuuksia hyvéksyttyyn tanskalaiseen tutkimuslaitokseen.
Kustannukset tietojen saamiseen vaihtelevat rekisterinpitdjittain. Yleisesti tiedon tulee olla
pseudonymisoitua, jotta siihen voidaan saada péaasy. Tutkimuslaitokselta voidaan evéta paasy
tietoihin tietyksi ajanjaksoksi, jos se ei noudata tietosuojaa koskevia vaatimuksia.

Tanskalaisia terveystietoja ei lahtokohtaisesti luovuteta ulkomaille. Erityistapauksissa tietojen
luovutukseen ulkomaille voidaan tehda poikkeuksia.

Ruotsi

Ruotsissa ei ole voimassa erillista lakia sosiaali- ja terveystietojen toisiokaytostd. Tarkeimmat
asiaan liittyvat kansalliset lait ovat laki virallisista tilastoista, laki eettisesta arvioinnista, tieto-
suojalaki, potilastietolaki, laki terveydenhuollon valtakunnallisista rekistereistd ja biopankki-
laki. Terveystietojen saaminen edellyttéa eettisen arviointiviranomaisen hyvaksyntad. Ruotsin
biotieteiden innovaatio- ja tutkimusstrategia painottaa datan toissijaista kayttoa ja tiedon poten-
tiaalin hyodyntamista.?®

Terveys-, biopankki- ja genomitietoa sdilytetdan hajautetusti omilla tahoillaan. Seurannan ja
toissijaisen kayton aineistot kerdavat kansallisiin rekistereihin eri tiedonhaltijat. Rekiste-
rinhyodyntéjatydkalu tarjoaa metatietoja kansallisista rekistereistd, biopankkien naytekokoel-
mista ja muista merkittavista tutkimustietokannoista. Kaytannossa seka kansalliset ettd kansain-
valiset tutkijat voivat saada aggregoituja tietoja kayttoonsa. Yksildtasoiseen terveystietoon ké-
siksi paasy vaatii eettisen arviointiviranomaisen hyvaksynnan.

Padsaantoisesti kaytdssa oleva tietoturvallinen kdyttdympaéristd on Ruotsin tilastoviraston omis-
tama MONA (Microdata Online Access). Tutkija voi ladata ymparistosta kayttdonsa saamiaan
tietoja jatkoanalyysia varten.

Norja

Norjassa ei ole voimassa erillistd lakia sosiaali- ja terveystietojen toisiokaytdstd. Norjaan on
perustettu Helsedataservice, joka toimii kansallisena tietolupaviranomaisena. Helsedataservice
palvelee seké terveystiedon kayttéjia ettd terveysrekistereita. Tavoitteena on sujuvoittaa tutki-
joiden tiedonsaantia terveyteen liittyvissa hankkeissa. Helsedataservicessa on kayttssa yhtendi-
nen hakuprosessi tietojen saamiselle eri terveysviranomaisilta. Sen alustalla on toiminto, joka
antaa tutkijoille mahdollisuuden etsia ja tutkia muuttuAjia useista terveystietoléhteistd, miké
mahdollistaa tehokkaamman tutkimuksen suunnittelun.?

23 TEHDAS: Mapping health data management systems through country visits: development, needs and
expectations of the EHDS, s. 58-62.
24 Secondary use of health data in Nordic co-operation s. 13-14.
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Norjan sosiaali - ja terveysministerio toteutti 1.1.2024 merkittdvén organisaatiomuutoksen ter-
veystiedon hyddyntdmisen lisédmiseksi, jossa Helsedataservice ja kaikki kansalliset terveysre-
kisterit koottiin Norjan kansanterveyslaitokseen.

Alankomaat

Alankomaiden terveys-, hyvinvointi- ja urheiluministeri0 kehittelee tiekarttaa terveystietojen
toissijaista kayttoa varten. Alankomaissa ei ole voimassa erillista lakia sosiaali- ja terveystieto-
jen toisiokéytostd. Oikeusperusta terveystietojen kaytosta tutkimukseen ja innovaatioon on osit-
tain epaselva.?

Alankomaiden tilastovirasto CBS (Centraal Bureau voor de Statistiek) vastaa kansallisen tilas-
totiedon kerédamisesta ja tiedolla johtamisesta. Tilastovirasto tarjoaa kaksi padasiallista tiedon-
saantitapaa: tilastotason aineistoja ja mikroaineistoja. Tilastotiedot ovat ladattavissa tilastovi-
raston verkkosivuilta tai ne voidaan hakea automaattisesti OData-protokollan kautta. Mikroai-
neisto edellyttaa erityista tietolupahakemusta.?

Mikroaineistoja annetaan vain laitoksille, jotka harjoittavat tutkimusta tai tilastollista toimintaa.
Mikroaineistoja ei luovuteta yksittdisille henkil6ille. Kansainvalisia instituutioita suositellaan
hakemaan aineistoja yhteisty6ssa alankomaalaisten instituutioiden kanssa. CBS aloitti mikroai-
neistojen luovuttamisen noin 20 vuotta sitten, miké nakyy tietolupahakemusten tehokkaassa ka-
sittelyssa (kasittelyaika on noin 2-8 viikkoa, jos pyynnon esittava laitos on esirekisterdity).
Mikrodata on saatavilla ainoastaan tietoturvallisessa kayttdymparistissa, ja sitd voi kayttaa ai-
noastaan tilastollisissa tarkoituksissa. Lisaksi tutkimuskuvauksen tulee olla tarkoin méaaritelty
ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen mukaiset kayttétarkoitussidonnaisuudet.

6 Lausuntopalaute

Sosiaali- ja terveysministerié jarjestdd hallituksen esitysluonnoksesta lausuntokierroksen
3.3.2025-14.4.2025. Kohtaa tdydennetéan lausuntopalautteen perusteella.

7 Sdannoskohtaiset perustelut
7.1 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta

1 8. Lain tavoite. Pykaldn 1 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa VVaestorekisterikeskus
muutettaisiin Digi- ja véestotietovirastoksi.

2 8. Soveltamisala. Pykalaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 4 momentti, jossa saadettaisiin siita,
etta toisiolakia ei sovellettaisi lain 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden tietojen kasittelyyn,
jos kyseessa olisi tutkimus, johon sovelletaan ladketutkimuslakia, tutkimuslakia tai ladkinnalli-
sistd laitteista annettua lakia. Momentin mukaan oikeudesta saada asiakastietoja sekd muita 6
8:ssd tarkoitettujen organisaatioiden henkilttietoja kliinisesté ladketutkimuksesta annetun lain
(983/2021) 1 §:ssé tarkoitetun Kliinisen laéketutkimuksen, ladketieteellisestd tutkimuksesta an-
netun lain (488/1999) 2 §:n 1 kohdassa tarkoitetun laéketieteellisen tutkimuksen taikka laakin-
nallisista laitteista annetun lain (719/2021) 3 luvussa tarkoitetun laékinnéallisen laitteen Kliinisen

%5 TEHDAS: Mapping health data management systems through country visits: development, needs and
expectations of the EHDS, s. 48.

26 TEHDAS: Description of steps in accessing individual-level data for national and EU researchers in a
selection of centralised systems and decentralised systems s. 5.
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tutkimuksen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksen suoritta-
mista varten saddetdédn kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 34 §:ssd, laéketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ 8:ss4 ja ladkinnallisista laitteista annetun lain 20 a §:ssé.

Ehdotetun sadnnoksen tarkoituksena on selkiyttaa toisiolain soveltumista kliinisiin tutkimuk-
siin. Ehdotetun sd&nndksen seka siind viitattuihin ld&ketutkimuslain 34 §:4&n, tutkimuslain 21
c 8:4an ja ladkinnéllisista laitteista annetun lain 20 a §:44n ehdotettavien muutosten myo6té
toisiolain alaiset rekisteritiedot olisi mahdollista saada kliinisten ladketutkimusten, 1a&kinnalli-
sid laitteita koskevien kliinisten tutkimusten, ivd-laitteiden suorituskykytutkimusten sekd mui-
den ladketieteellisten tutkimusten kayttdon, jos kutakin mainittua tutkimustyyppia koskevassa
erityislaissa saddetyt edellytykset tietojen saamiselle ja muulle kasittelylle tayttyvét.

3 8. Méaaritelmat. Pykalan 10 kohdan tietoturvallinen kéyttdpalvelu ehdotetaan muutettavaksi
tietoturvalliseksi siirtopalveluksi. Tarkoituksena on selkeyttdd maaritelmaa, sillé tietoturvalli-
sessa siirtopalvelussa siirretaan toisiolain mukaisia tietoja ja tietoaineistoja.

Pykalan 12 kohdan tietopyyntdjen hallintajarjestelma ehdotetaan muutettavaksi asiointipalve-
luksi. Tarkoituksena on selkeyttdd méaritelmaa, sill4 asiointipalvelussa kasitellaan seké tietolu-
pahakemuksia etta tietopyyntoja.

Pykalan 13 kohdassa tehtéisiin tekninen muutos, jossa yksityisten palvelujen tuottajien osalta
viitattaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annettuun lakiin (741/2023).

5 8. Tietolupaviranomaisen tehtavat. Pykaldan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etti
Tietolupaviranomainen kasittelisi lain mukaisia tietolupia ja tietopyyntoja seka vastaisi tietolu-
vassa tai tietopyynndssa tarkoitettujen tietojen kokoamisesta, yhdistelystd, esikéasittelysta ja luo-
vuttamisesta toissijaiseen kayttéon tdman lain mukaisesti.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta tietopyyntdjen hallintajarjestelma kor-
vattaisiin sanalla asiointipalvelu ja tietoturvallinen kayttopalvelu korvattaisiin sanalla tietotur-
vallinen siirtopalvelu. Momenttia muutettaisiin 20 8:n mukaisesti niin, ettd Tietolupaviranomai-
nen vastaisi tietoturvallista kayttoymparistod koskevan palvelun jarjestamisestd, jossa luvansaa-
jan on mahdollista kasitella tietoluvan perusteella saamiaan henkildtietoja.

Pykalan 4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi vastaamaan 52 §:44n tehtyja muutoksia. Tieto-
lupaviranomainen voisi anonymisoida tietoluvan nojalla julkaistavat tulokset ja suorittaa tuo-
tettujen tulosten anonymisoinnin varmistamista siten kuin 52 8:ssd sdadetaan.

6 8. Lain soveltamisalaan kuuluvat viranomaiset ja organisaatiot seka tietoaineistorajaukset.
Pykaléan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi niin, etta siind ei viitattaisi enda palveluihin, vaan
lain soveltamisalaan kuuluviin viranomaisiin ja organisaatioihin. Lain rakennetta ehdotetaan
muutettavaksi niin, etta tietolupa- ja tietopyyntokasittelyyn liittyvaa toimivaltaa sdanneltéisiin
omissa pykalisséan ja lain 10, 11 ja 44 8 kumottaisiin. Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 8:ssé&
tarkoitettujen viranomaisten ja organisaatioiden vastuut toisiokayton palveluista kdvisivéat ilmi
3 luvun pykalista, eika niita olisi tarpeen listata erillisessa pykélassa. Tietolupa- ja tietopyynto-
késittelyyn liittyvasta toimivallasta sadnneltdisiin erikseen.

Pykélan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd siind ei viitattaisi viranomaisten ja

organisaatioiden vastuulla oleviin palveluihin, vaan viranomaisiin ja organisaatioihin, joiden
henkilGtietoja voitaisiin késitelld lain nojalla 2 §:n mukaisiin kéyttétarkoituksiin.
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Pyké&lan 1 momentin 11 kohdassa tehtéisiin tekninen muutos, jossa Véestorekisterikeskus muu-
tettaisiin Digi- ja véaestotietovirastoksi.

6 a 8. Tietolupakasittelyyn liittyv& toimivalta. Lakiin ehdotetaan lis&ttavaksi uusi pykalé tieto-
lupakasittelyyn liittyvasta toimivallasta. Pykala selkeyttéisi lain rakennetta ja mahdollistaisi ny-
kyisté hajautetumman mallin toisiolain mukaisten tietolupien kasittelylle.

Pykélan 1 momentissa saddettaisiin, ettd Tietolupaviranomainen vastaisi aina tietolupapéatok-
sestd, kun tietolupahakemus koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean
yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestajan rekisteritietoja. Naiden tietojen
osalta sdilytettdisiin nykytila, jonka mukaisesti kyseisia tietolupia kasittelisi ainoastaan Tieto-
lupaviranomainen. Kanta-palvelun tietoja koskevat tietolupahakemukset on katsottu edelleen
jarkevaksi keskittaa Tietolupaviranomaiselle.

Yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestéjien tietojen lupatoimivalta olisi edel-
leen viranomaistoimijalla, silla tietolupien myontamisen katsotaan sisaltavan sellaista harkinta-
valtaa, jota ei voida antaa yksityisen toimijan vastuulle. Asiasta saddetddn perustuslain 124
8:ss4, jonka mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain
lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika vaa-
ranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Merkittavaa julkisen
vallan kéyttoa siséltavia tehtdvia voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle. Oikeus luovuttaa
arkaluonteisia ja salassa pidettavid henkil6tietoja muuhun kuin niiden ensisijaiseen kayttotar-
koitukseen koskee liséksi perustuslain 10 &:n 1 momentissa saadetty oikeus yksityiselaman suo-
jaan. Toisiolain hallituksen esityksessa (HE 159/2017 vp) katsottiin, ettd henkil6tietojen suojan
seké sosiaali- ja terveyspalveluiden toiminnan kannalta keskeisen asiakkaan luottamuksen suo-
jan vuoksi vastuu tietolupien mydntadmisesté on perusteltua uskoa naissa tilanteissa viranomai-
selle. Tietolupakésittelyn selkeyden ja yhdenmukaisuuden vuoksi on katsottu hyvaksi sdilyttad
nykytila, jossa yksityisten palvelunjarjestajien tietojen osalta tietoluvat kasittelisi Tietolupavi-
ranomainen.

Pykalan 2 momentissa s&édettéisiin, ettd hakija voisi lahettad tietolupahakemuksen, joka koskee
useamman kuin yhden 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviran-
omaiselle tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen.

Pykaldn 3 momentissa séadettaisiin, ettd jos hakija lahettdisi tietolupahakemuksen Tietolupavi-
ranomaiselle, se vastaisi tietolupapaatoksestd kaikkien hakemuksen kohteena olevien rekiste-
rinpitéjien tietoaineistojen osalta. Jos taas hakija lahettéisi hakemuksen jokaiselle hakemuksen
kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, kyseiset organisaatiot vastaisivat tietolupapaatok-
sestd omien tietoaineistojensa osalta.

Hakija voisi siis edelleen ldhettdd useamman rekisterinpitajan tietoaineistoja koskevan tietolu-
pahakemuksen Tietolupaviranomaiselle ja kayttdd keskitetyn mallin mukaista yhden luukun
palvelua, jossa hakija saisi sekd tietoluvan ettd tietoaineistot keskitetysti. Jos hakija lahettdisi
hakemuksen Tietolupaviranomaiselle, tietolupa kasiteltdisiin kuten nykyisessa mallissa. Hakija
voisi kuitenkin hajautetun mallin mukaisesti lahettdd hakemuksen erikseen jokaiselle hakemuk-
sen kohteena olevalle organisaatiolle. Jos hakija lahettdisi tietolupahakemuksen erikseen jokai-
selle organisaatiolle, han saisi vastaukseksi useamman tietolupapaattksen. Organisaatiot arvi-
oisivat tietolupahakemuksen omien tietoaineistojensa osalta. Organisaatioiden tulisi kuitenkin
ottaa huomioon hakemuksen arvioinnissa se, millainen vaikutus eri rekisterinpitdjien tietoai-
neistojen yhdistamiselld olisi.
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Hakijan tulisi ilmoittaa tietolupahakemuksessaan, minka kaikkien toisiolain 6 §:ssé tarkoitettu-
jen organisaatioiden tietoja hakemus koskee. Organisaatiot voisivat tarvittaessa tehda yhteis-
tyota sellaisen tietolupahakemuksen kasittelyssa, joka koskee useamman rekisterinpitdjan tie-
toja.

Pykalan 4 momentissa sdadettéisiin, ettd jos tietolupahakemus koskisi vain yhden 6 8:ssé tar-
koitetun organisaation tietoja, hakemus lahetettéisiin kyseiselle organisaatiolle, joka vastaisi
itse tietolupapaatoksesta. Yksittaisen organisaation olisi siis mahdollista edelleen kasitella omia
tietoaineistojaan koskeva tietolupahakemus.

Pykélan 5 momentissa saddettaisiin, ettd 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voisi luovuttaa toimi-
vallan antaa tietolupapa&toksia omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle. Tieto-
lupaviranomainen vastaisi talléin toimivallan luovuttaneen rekisterinpitdjan tietoaineistoja kos-
kevista tietolupapaatoksista. Jos organisaatio olisi luovuttanut toimivallan Tietolupaviranomai-
selle tai kyseessa olisi tietolupahakemus, joka koskisi Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai
yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestdjan rekisteritietoja, ja
hakija olisi lahettanyt tietolupahakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organi-
saatiolle erikseen, Tietolupaviranomainen vastaisi tietolupapéétoksesta toimivallan luovutta-
neen organisaation, Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen ja yksityisten sosiaali- tai tervey-
denhuollon palvelunjarjestajan rekisteritietojen osalta. Momentin tarkoituksena on mahdollistaa
yksittéisille organisaatioille mahdollisuus siirtad lupatoimivalta Tietolupaviranomaiselle, jos
organisaatio katsoo tarkoituksenmukaiseksi ja resurssien kannalta tehokkaaksi sen, etta Tieto-
lupaviranomainen kasittelisi sen tietoaineistoja koskevat tietoluvat. Organisaatio voisi luovuttaa
lupatoimivallan Tietolupaviranomaiselle madrdajaksi tai toistaiseksi voimassa olevaksi ajaksi
ja se voisi myos milloin tahansa paattaa toimivallan siirron.

Pykaldn 6 momentissa saadettaisiin, ettd tietolupapadtoksestd vastaavan organisaation tulisi
kohdella kaikkia hakijoita yhdenvertaisesti ja syrjimattomasti.

Pykaldn 7 momentissa s&édettaisiin, ettd tietolupapaatoksestd vastaavalla organisaatiolla olisi
oikeus pyytaa tietosuojavaltuutetulta lausunto tietolupahakemuksesta, jos arvioi sen tarpeel-
liseksi.

6 b 8. Tietopyyntokasittelyyn liittyva toimivalta. Lakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi pykala tie-
topyyntokasittelyyn liittyvasta toimivallasta. Vastaavasti kuin tietoluvissa, myds tietopyyn-
noissa mahdollistettaisiin hajautettu malli. Pyk&la vastaisi sisalloltadan 6 a §:44.

Pykaldn 1 momentissa saddettdisiin, ettd Tietolupaviranomainen vastaisi aina tietopyyntopééa-
toksestd, kun tietopyynt6 koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yk-
sityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestéjén rekisteritietoja.

Pykalan 2 momentissa saddettéisiin, ettd hakija voisi lahettaa tietopyynnon, joka koskee useam-
man kuin yhden 6 8:ssé tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle,
tai jokaiselle tietopyynnon kohteena olevalle organisaatiolle erikseen.

Pykaldn 3 momentissa saddettdisiin, ettd jos hakija lahettda tietopyynnon Tietolupaviranomai-
selle, se vastaisi tietopyyntopaatoksesta kaikkien tietopyynnon kohteena olevien rekisterinpita-
jien tietoaineistojen osalta. Jos taas hakija lahettéisi tietopyynnon jokaiselle tietopyynnon koh-
teena olevalle organisaatiolle erikseen, kyseiset organisaatiot vastaisivat tietopyyntopaatoksesta
omien tietoaineistojensa osalta.
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Pyké&lan 4 momentissa séadettéisiin, etté jos tietopyyntod koskisi vain yhden 6 8:ssé tarkoitetun
organisaation tietoja, tietopyynto lahetettéisiin kyseiselle organisaatiolle, joka vastaisi itse tie-
topyyntopaatoksesta.

Pykélan 5 momentissa saddettaisiin, ettd 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voisi luovuttaa toimi-
vallan antaa tietopyyntopadtoksia omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle. Tie-
tolupaviranomainen vastaisi talléin toimivallan luovuttaneen organisaation tietoaineistoja kos-
kevista tietopyyntopaatoksistd. Jos organisaatio olisi luovuttanut toimivallan Tietolupaviran-
omaiselle tai kyseessé olisi tietopyyntd, joka koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai
yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestajan rekisteritietoja, ja
hakija olisi lahettanyt tietopyynnén jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, Tietolupaviranomainen vastaisi tietopyyntopaatoksesta toimivallan luovuttaneen or-
ganisaation, Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen ja yksityisten sosiaali- tai terveydenhuol-
lon palvelunjérjestdjan rekisteritietojen osalta.

Pykaldn 6 momentissa saddettdisiin, etta tietopyyntopaattksestd vastaavan organisaation tulisi
kohdella kaikkia hakijoita yhdenvertaisesti ja syrjimattomasti.

Pykalan 7 momentissa saadettaisiin, etta tietopyyntopéatoksesta vastaavalla organisaatiolla olisi
oikeus pyytaa tietosuojavaltuutetulta lausunto tietopyynndsta, jos arvioi sen tarpeelliseksi.

7 8. Tilastoviranomaisten tietojen kasittelya koskevat poikkeukset. Tilastoviranomaisten tietojen
kéasittelya koskevat poikkeukset ehdotetaan séilytettavaksi, silla tilastoviranomaisilla on tilasto-
lain nojalla erityisasema tilastotarkoitukseen keréttyjen tietojen kasittelyssa. Pykalan 1 moment-
tiin ehdotetaan lisattavaksi viittaukset tietopyyntdihin, sill4 hajautetun mallin mukaisesti orga-
nisaatiot voisivat kasitella myos toisiolain mukaisia tietopyyntoja.

Pykaldn 1 momentista ehdotetaan poistettavaksi kaksi viimeista virkettd, joiden mukaan lupa-

hakemus tulee toimittaa tietopyyntdjen hallintajarjestelman vélitykselld. NyKkyista tietopyynto-

jen hallintajéarjestelmaa ei ole pystytty tehokkaasti hyodyntaméaan vélineena valittd4 lupahake-

muksia ja tietoja tilastoviranomaisille. Tietopyyntdjen hallintajarjestelman sijaan tietojen luo-

\ﬁuttamiseen on kéytetty muita keinoja. Tdmén vuoksi virkkeet ehdotetaan poistettavaksi van-
entuneena.

10 8. Organisaatioiden toissijaista kayttoa varten tuottamat palvelut. Pykéla ehdotetaan kumot-
tavaksi. Palveluista ei olisi tarpeen saataa erikseen, sill& Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tar-
koitettujen viranomaisten ja organisaatioiden vastuut palvelujen jarjestamisesta kayvét ilmi 3
luvun pykalistéa.

11 8. Organisaatioiden vastuut palveluista. Pykéld ehdotetaan kumottavaksi. Tietolupa- ja tie-
topyyntokasittelyyn liittyvasta toimivallasta sdénneltéisiin omissa pykélissaan.

14 8. Tietojen kokoamis-, yhdistamis- ja esikasittelypalvelu. Pykaldn 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi niin, etta siihen lisattéisiin viittaus 6 8:ssé tarkoitettuihin organisaatioihin ja viit-
taukset 44 ja 45 8:iin muutettaisiin viittauksiksi 6 a ja 6 b §:iin.

Liséksi pykalan 1 momenttia muutettaisiin niin, ettd siina selvennettéisiin, etta tietoaineistojen
yhdistdminen voidaan tehdd tarvittaessa. Pykalan 1 momenttiin listtaisiin viittaus 51 §:4an,
Jjossa tietoaineistojen kasittelystd saanneltéisiin tarkemmin.

Pykalan 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi, silla se on toistoa 51 §:std. Pykélan 1 momenttiin
lisattaisiin viittaus 51 8:a4n, jolloin 2 momentti ei olisi tarpeellinen.
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Pykaléan 3, 4 ja 5 momentti muuttuisivat 2, 3 ja 4 momentiksi.

Pyké&lan 3 momenttiin listtdisiin viittaus 6 §:ssa tarkoitettuihin organisaatioihin. Myds 6 8§:ss&
tarkoitettujen organisaatioiden olisi sdilytettdva kuvaus luovuttamiensa tietoaineistojen ja ag-
gregoitujen tilastotietojen muodostamisesta, kayttamistaan pseudonymisointi- ja anonymisoin-
timenetelmistd sekd luovutetuista lopputuloksista.

16 8. Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu. Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi niin,
etta tietopyyntdjen hallintajarjestelma muutettaisiin Tietolupaviranomaisen asiointipalveluksi.

Pykalan 1, 2 ja 3 momentissa muutettaisiin viittaus tietopyyntojen hallintajarjestelméasté asioin-
tipalveluksi. Lisdksi pykaldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd asiointipalvelun
valityksell4 toteutettaisiin vain kasittelyn edellytyksené olevat keskeiset Tietolupaviranomaisen
selvitys- ja tdydennyspyynnot seka hakijan sille toimittamat selvitykset, tdydennykset ja hake-
musta koskevat muutokset. Muutoksen tarkoituksena olisi mahdollistaa hakemuskasittelyn ai-
kana toimitettavien pienimuotoisten selvitysten ja tdydennysten lahettdminen séhkdpostilla.

17 8. Tietoturvallinen siirtopalvelu. Pykal&n otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi niin, etté tieto-
turvallinen kayttopalvelu muutettaisiin tietoturvalliseksi siirtopalveluksi.

Pykalan 1, 2 ja 3 momentissa viittaukset tietoturvalliseen kayttépalveluun muutettaisiin viit-
tauksiksi tietoturvalliseen siirtopalveluun.

Lisaksi 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta siind viitattaisiin 6 §:ssd tarkoitettuihin
organisaatioihin ja mahdollistettaisiin siirtopalvelun kaytté myos 6 8:ssa tarkoitettujen organi-
saatioiden valill4 seké 6 8:ssa tarkoitettujen organisaatioiden ja hakijoiden valill4. Tama antaisi
hajautetussa mallissa 6 8:n organisaatioille mahdollisuuden kayttaa tietojen luovuttamiseen jo
olemassa olevaa tietoturvallista siirtopalvelua.

20 8. Tietoturvallinen kayttoymparistd. Pykal&a ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd hakemuk-
sessa el tarvitsisi enad erikseen esittad syyté sille, miksi tietoaineistoja halutaan kasitella jossain
muussa tietoturvallisessa kayttoympdristosséd kuin Tietolupaviranomaisen tietoturvallisessa
kayttoymparistossa. Koska kaikkien tietoturvallisten kayttoymparistdjen tulee tayttadd samat tie-
tosuoja- ja tietoturvavaatimukset, ei olisi enda syyta tehda erottelua Tietolupaviranomaisen tie-
toturvallisen kayttoympariston ja muiden tietoturvallisten kayttdympéristojen valilla.

Pykélan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd Tietolupaviranomaisen tai muun 6
8:ssd tarkoitetun organisaation tdman lain nojalla luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan
mukainen kasittely toteutettaisiin tietoturvallisessa kayttoymparistossa. Tietolupaviranomainen
vastaisi yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa tietoturvallista kayttdymparistoa kos-
kevan palvelun jarjestamisesta. Tietoturvallisia kayttdymparistoja koskevia palveluita voisivat
tarjota myds muut organisaatiot.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta siihen lisataan viittaus 6 8:ssé tarkoi-
tettuihin organisaatioihin.

Pykalan 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd seka Tietolupaviranomaisen tietotur-

vallisen kayttdympériston ettd muiden tietoturvallisten kayttoympéristdjen tulee tayttdd 2 mo-
mentissa ja 21-29 §:ssé saddetyt edellytykset.
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21 8. Tietoturvallisen kayttdympariston kayttajien tunnistaminen. Pykélan 2 momentti, jonka
mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia tunnis-
tamisen ja todentamisen teknisesta toteuttamisesta, ehdotetaan kumottavaksi. Sahkdisen tunnis-
tamisen ja todentamisen teknisestd toteuttamisesta sdédetddn muun muassa EU:n asetuksessa
910/2014 sédhkdisesta tunnistamisesta ja séhkdisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalve-
luista sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta seka vahvasta sahkdisesté tun-
nistamisesta ja sahkoisistd luottamuspalveluista annetussa laissa 617/2009.

23 8. Tietoturvallisen kayttdympariston suojaaminen. Pykaldn 1 momenttia ehdotetaan muutet-
tavaksi niin, ettd siind viitattaisiin tiedonhallintalain (906/2019) 4 luvussa saadettyihin tietotur-
vallisuusvaatimuksiin. Aiempi viittaus julkisuuslain 36 §:44n on vanhentunut. Nykyiset valtion
viranomaisten tietoturvallisuutta koskevat velvoitteet 10ytyvat tiedonhallintalaista. Tiedonhal-
lintalain myo6té julkisuuslain nojalla annettu asetus tietoturvallisuudesta valtionhallinnossa
(681/2010) kumottiin.

36 8. Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja kasitella tietoja salassapitovelvoitteiden esta-
matta. Pykélan 2 ja 3 momenttia endotetaan muutettavaksi niin, etté viittaukset tietoturvalliseen
kéyttopalveluun muutettaisiin viittauksiksi tietoturvalliseen siirtopalveluun.

36 a §. Kokoavan viranomaisen oikeus saada ja kasitella tietoja salassapitovelvoitteiden esta-
matta. Lakiin ehdotetaan lisattavéksi uusi 36 a pykala kokoavan viranomaisen oikeudesta saada
ja késitella tietoja salassapitovelvoitteiden estamattd. Pykala vastaisi 36 §:n sisaltdd, ja antaisi
6 §:ssé tarkoitetulle viranomaiselle, joka toimisi useamman rekisterinpitajén tietoaineistojen ko-
koajana, oikeuden saada ja késitella tietoja.

Pykélan 1 momentissa saddettéisiin, ettd 51 8§:ssé tarkoitetulla kokoavalla viranomaisella olisi
salassapitovelvoitteista ja muista tietojen kayttoa koskevista rajoituksista riippumatta oikeus
saada 6 8:ssd tarkoitetuilta rekisterinpitajilta tasséa laissa saddettyjen tehtdviensd hoitamiseksi
valttamattomat tiedot, kuten:

1) tietoluvassa tarkoitetut tiedot niiden kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikasittelemiseksi
51 §:n mukaisesti seké luovuttamiseksi luvansaajan kasiteltavaksi;

2) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupahakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista ano-
nymisoida tai 45 8:ssd tarkoitetuista tiedoista mahdollista tuottaa aggregoitua tilastotietoa; seka

3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista varten tarvittavat tiedot.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd 1 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa ko-
koavan viranomaisen kayttoon 17 §:ssa tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tie-
toturvallisen palvelun valitykselld. Kokoava viranomainen voisi kayttaa tietojen vastaanottami-
seen joko olemassa olevaa 17 8:n mukaista tietoturvallista siirtopalvelua tai jotain muuta tieto-
turvallista palvelua. L&htokohtaisesti tallaisen palvelun tulisi tdyttda samat vaatimukset kuin 17
§:ss4 tarkoitetun siirtopalvelun.

Pykalan 3 momentissa saddettdisiin, ettd kokoava viranomainen voisi salassapitovelvoitteista ja
muista tietojen kayttda koskevista rajoituksista riippumatta poimia tietoluvan mukaiset tiedot
17 8:ssé tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun valityksell&
sellaisista 1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitdjien tiedoista ja tietovarannoista, joista se
on rekistereiden ja tietovarantojen siséltd ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista ja
tarkoituksenmukaista.
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Pykaladn 4 momentissa séadettaisiin, ettd kokoava viranomainen olisi pykal&ssa tarkoitetuin ta-
voin saamiensa tietojen rekisterinpitéja.

37 8. Kehittamis- ja innovaatiotoiminta. Pyk&ldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin,
ettd siihen lisat&an viittaus 6 8:ssé tarkoitettuihin organisaatioihin. Tietopyyntdjen kasittelyoi-
keus hajautettaisiin, jolloin my0s 6 8:ssé tarkoitetut organisaatiot voisivat kasitell& tietopyyntoja
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan kayttétarkoitukseen.

41 8. Tietojohtaminen. Pykalan 4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd HUS-yhty-
mélle annettaisiin oikeus saada ja kasitelld salassapitovelvoitteiden estamattd potilastietoja,
jotka ovat syntyneet Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin toiminnassa tai
ovat niiden rekistereihin tallennettuja ja jotka olisivat valttaméattomié palveluketjujen kehitta-
miseksi ja arvioimiseksi.

Toisiolain 41 § mahdollistaa sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle, kuten hyvinvoin-
tialueelle, oikeuden kasitelld ja yhdistelld tunnisteellisesti asiakastietoja, jotka ovat syntyneet
sen omassa toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja, jos se on valttamaténta
palvelunantajan vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan tuottamista, seurantaa, arviointia,
suunnittelua, kehittdmistd, johtamista ja valvontaa varten. Uudenmaan hyvinvointialueilla ja
Helsingin kaupungilla on liséksi oikeus kasitelld ja yhdistelld tunnisteellisesti potilastietoja,
jotka ovat syntyneet kunkin omassa toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja
seka potilastietoja, joita HUS-yhtyma tuottaa rahoitusvastuun perusteella hyvinvointialueen lu-
kuun.

Uudenmaan erillisratkaisusta johtuen Uudenmaan alueella sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lut ovat erillisten viranomaisten jarjestamisvastuulla ja asiakastiedot ovat siten eri rekisterinpi-
tajien rekistereiss, toisin kuin muilla hyvinvointialueilla. Téasta johtuen Uudenmaan alueella ei
ole mahdollista toteuttaa vastaavanlaista tietojohtamista kuin yhtenaisella hyvinvointialueella.

Muutosehdotuksen tarkoituksena on helpottaa Uudenmaan alueen tietojohtamista niin, etta
HUS-yhtymaéll& olisi mahdollisuus kasitelld Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kau-
pungin tietoja palveluketjujen kehittdmiseksi ja arvioimiseksi. Koska kyse olisi salassa pidetta-
vien ja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen luovuttamisesta rekisterinpitajalta toi-
selle, tiedonsaantioikeudesta tulee sdatad. HUS-yhtyma voisi tarkastella koko palveluketjua ja
sen osalta toteuttaa tietojohtamisen kéyttotarkoitusta. Muutos olisi valttdmaton sen kannalta,
ettd mahdollistettaisiin koko Uudenmaan alueen tietojohtaminen.

Tietojen késittelyn tulisi olla vélttdmatonta palvelutoiminnan tuottamista, seurantaa, arviointia,
suunnittelua, kehittamista, johtamista tai valvontaa varten.

42 8. Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja —valvonta. Pykalan 3 momenttia ehdo-
tetaan muutettavaksi niin, ettd viittaus tietoturvalliseen kayttépalveluun muutettaisiin viit-
taukseksi tietoturvalliseen siirtopalveluun.

43 §. Tietoluvan mydntamisen yleiset perusteet. Pykéalan 5 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
niin, etta siihen lisattdisiin viittaukset 6 §:ssé tarkoitettuihin organisaatioihin.

44 §. Tietolupakasittelyyn liittyva toimivalta. Pykal4 ehdotetaan kumottavaksi. Tietolupakasit-
telyyn liittyvastd toimivallasta sdddettéisiin uudessa 6 a 8:ss4.

45



45 8. Tietopyynnon késittely. Pykéldn 1 ja 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta nii-
hin lisattaisiin viittaus 6 8:ssé tarkoitettuihin organisaatioihin. Hajautetun mallin mukaisesti
my0s 6 §:ssd tarkoitetut organisaatiot voisivat kasitella tietopyyntdja.

46 8. Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon toimittaminen Tietolupaviranomaiselle. Pykalan 1
momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta viittaukset tietopyyntojen hallintajarjestelmaan
muutetaan viittauksiksi asiointipalveluun.

Pykaldn 2 momentissa Tietolupaviranomaisen maarayksen alaa ehdotetaan laajennettavaksi
niin, ettd maaraykseen siséltyisi myos tietolupa- ja tietopyyntopaatoksen tietosisalto ja tietora-
kenteet. Momentin mukaan Tietolupaviranomainen antaisi maaraykset tietolupahakemuksen,
tiedonhyddyntdmissuunnitelman, tietopyynnon seka tietolupa- ja tietopyyntopadtoksen tietosi-
séllgista ja tietorakenteista. Hajautetussa mallissa on térkeédd, etta kaikki 6 8:ssé tarkoitetut or-
ganisaatiot noudattavat yhtenéisia ohjeistuksia ja malleja tietolupahakemusten, tietopyyntdjen,
seka tietolupa- ja tietopyyntopaatdsten kasittelyssa.

47 8. Tietolupakasittelyn madraajat. Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta
viittaus viranomaiseen muutettaisiin viittaukseksi organisaatioon.

Pyké&lan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etté siihen lisatdén viittaukset 6 8:ssé tar-
koitettuun organisaatioon.

Pykalan 3 momenttiin ehdotetaan tehtéavaksi tekninen muutos, jossa 44 §:n 4 momentti muutet-
taisiin 6 a 8:n 7 momentiksi.

Pykalan 4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd siind viitattaisiin tietolupahakemuksiin
ja tietopyyntdéihin.

48 8. Tietojen luovutuksia koskevat maaraajat. Pykalaa ehdotetaan muutettavaksi niin, etta ko-
koavan viranomaisen tehtévé lisattéisiin pykaléan.

Pykaladn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd sen kaksi viimeista virketta siirretdan
pykalan uudeksi 3 momentiksi.

Pykalaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan 6 8:ssé tarkoitetun rekisterin-
pitajan olisi luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai 45 §:5sé tarkoitetun
tietopyynnon kasittelyssa tarvittavat tiedot 51 §:ssé tarkoitetun kokoavan viranomaisen pyyn-
nosta viivytyksettd, kuitenkin viimeistadn 30 arkipéivassa siitd, kun organisaatiot olisivat teh-
neet paatoksen siitd, etté tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Pykalan 2, 3 ja 4 momentti muuttuisivat 4, 5 ja 6 momentiksi ja niihin lisattaisiin viittaus 51
8:ssé tarkoitettuun kokoavaan viranomaiseen.

49 8. Tietolupaa ja tietopyyntda koskevasta paatoksesta perittavat maksut. Pykalaén ehdotetaan
lisattdvaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan tietoluvasta ja tietopyyntdéd koskevasta paatoksesta
perittdvien maksujen tulisi olla l1apindkyvid, yhdenvertaisia ja syrjiméattomia.

Muutoksen tarkoituksena olisi lisaté tietoluvasta ja tietopyyntod koskevasta paatoksesta perit-
tdvien maksujen ja niiden kustannusperusteiden l&pinakyvyyttd, jotta tietolupahakemuksen ja
tietopyynnon tekijalla olisi selkeésti tiedossa, mihin tietolupa- ja tietopyyntokasittelyyn liittyvat
kustannukset perustuvat. Muutoksen tarkoituksena olisi myds lisit4 hakijoiden valista yhden-
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vertaisuutta, jotta samantyyppisten hakijoiden ja tietopyyntdjen tekijoiden kohtelussa noudatet-
taisiin samanlaisia periaatteita. Esimerkiksi, jos tietylle ryhmalle olisi asetettu alennetut maksut,
alennettujen maksujen tulisi kohdistua kaikkiin samantyyppisiin hakijoihin tai tietopyynnon te-
kijoihin.

50 8. Palveluista perittavat korvaukset. Pykal&a ehdotetaan muutettavaksi niin, etta siita pois-
tettaisiin Tietolupaviranomaisen l&pilaskutusvelvollisuus. Lapilaskutusvelvoitteen poistaminen
tarkoittaisi sitd, etta silloin kun Tietolupaviranomainen on myontényt tietoluvan useamman re-
Kisterinpitdjan tietoaineistoja koskien, poimintakustannusten periminen tapahtuisi erikseen jo-
kaisen rekisterinpitajan toimesta. Rekisterinpitdjien poimintakustannukset eivat olisi enaéd osa
Tietolupaviranomaisen luvansaajalta pyytamaa korvausta. Muutoksen tarkoituksena on selkeyt-
taa kustannusten laskuttamismenettelya niin, ettd hakijalle olisi selkedd, mika osa kustannuk-
sista koostuu Tietolupaviranomaisen menettelystd ja mika osa rekisterinpitajien poimintame-
nettelystd. Lisaksi tarkoituksena on véhentdd laskutukseen liittyvaé hallinnollista taakkaa ja
haasteita, joita on liittynyt ennakkolaskutusprosessiin.

Pykaldn 2 momentin viimeinen virke ehdotetaan kumottavaksi. Pykaldan 3 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi niin, ettd viittaukset korvaukseen tdmén pykaldan mukaisesti oikeutetusta
muutettaisiin viittauksiksi rekisterinpitajiin. Lisaksi 3 momentin viimeinen virke ehdotetaan ku-
mottavaksi.

51 8. Tietoaineistojen kasittely ja luovutus tietoluvan mydntamisen tai tietopyyntdopaatoksen jal-
keen. Pykélaa ehdotetaan muutettavaksi niin, etté tietoaineistojen kasittelyssa mahdollistetaan
hajautettu malli. Kun kyse olisi tietoluvasta tai tietopyynndstd, joka koskisi useamman rekiste-
rinpitajén tietoja, tietoaineistojen kokoamisen ja esikésittelyn voisi suorittaa Tietolupaviran-
omaisen lisaksi myds jokin muu toisiolain 6 8:ssé tarkoitettu viranomainen. Koska kyse on ar-
kaluonteisten ja erityisten henkil6tietoryhmien kasittelystd, on perustelua antaa oikeus koota ja
yhdistella tietoaineistoja viranomaistoimijalle.

Pykalan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd siihen lisattaisiin tietopyyntopaatokset.
Hajautetun mallin mukaisesti tietopyyntdjen kasittelyoikeus annettaisiin myds 6 8:ssé tarkoite-
tuille organisaatioille ja 6 §:ssd tarkoitetut viranomaiset voisivat suorittaa tietoaineistojen ko-
koamista myos tietopyyntdjen osalta.

Pykaldn 1 momenttia muutettaisiin niin, ettd jos Tietolupaviranomainen olisi myontanyt tieto-
luvan tai tehnyt tietopyyntéa koskevan paatoksen, se kokoaisi ja tarvittaessa yhdistelisi ja esi-
késittelisi seka pseudonymisoisi tai anonymisoisi tietoluvassa yksildidyt tiedot tai tuottaisi tie-
topyynnossa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon paatoksen mukaisesti seké luovuttaisi tuotta-
mansa tietoaineiston luvansaajan kasiteltavaksi pykalan 5 momentin mukaisesti.

Pykalaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan jos 6 §:ssé tarkoitetut organi-
saatiot olisivat myontéaneet tietoluvan tai tehneet tietopyyntda koskevan paatéksen omien tieto-
aineistojensa osalta hakemuksessa tai tietopyynnossa, joka koskisi usean 6 §8:n mukaisen orga-
nisaation tietoja, kyseiset organisaatiot voisivat paattaa, ettd joko jokin hakemuksen tai tieto-
pyynnon kohteena oleva viranomainen tai Tietolupaviranomainen suorittaisi tietojen kokoami-
sen. Jos organisaatiot eivat paasisi yhteisymmarrykseen siitd, mika viranomainen suorittaa tie-
tojen kokoamisen, tietojen kokoajana toimisi hakijan ehdottama taho. Kyseinen viranomainen
tai Tietolupaviranomainen kokoaisi ja tarvittaessa yhdistelisi ja esikéasittelisi sekd pseu-
donymisoisi tai anonymisoisi tietoluvassa yksildidyt tiedot tai tuottaisi tietopyynnossé tarkoite-
tun aggregoidun tilastotiedon paatoksen mukaisesti seké luovuttaisi tietoaineiston luvansaajan
késiteltavaksi pykélan 5 momentin mukaisesti.
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Hakija voisi tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssa ehdottaa, mika viranomainen toimisi tie-
tojen kokoajana. Hakemuksen kohteena olevat organisaatiot tekisivéat tatd koskevan paatoksen
perustuen muun muassa kéytettavissa oleviin resursseihin ja osaamiseen. Jos organisaatiot eivét
kuitenkaan paéasisi yhteisymmarrykseen siitd, miké viranomainen suorittaa tietojen kokoamisen,
tietojen kokoajana toimisi hakijan ehdottama taho.

Tietolupahakemuksen tekijélla on oikeus valita se tietoturvallinen kayttoymparistod, johon hén
haluaa tietoluvan nojalla saadut tietoaineistot kasiteltavéksi. Lahtokohtaisesti olisi perusteltua,
ettd tietoaineistojen kokoajana toimisi se viranomainen, jonka tietoturvalliseen kayttdymparis-
toon hakija toivoo tietoaineistot toimitettavaksi. Tassakin voitaisiin kuitenkin tehda tapauskoh-
taista harkintaa. Tietoturvallisen kayttdéympariston palveluntarjoajana voi toimia myds yksityi-
nen taho. Yksityisilla palveluntarjoajilla ei olisi mahdollisuutta toimia tietoaineistojen koko-
ajana, vaan taman tehtavén tulisi aina olla viranomaisen vastuulla. Tietoluvassa tarkoitetut tie-
toaineistot sisdltavat arkaluonteisia ja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia henkil6tietoja, joi-
den kasittely on perusteltua antaa viranomaisen tehtavaksi.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 28 artiklan mukaan rekisterinpitdjat voivat antaa henkil6tietojen
késittelytehtavia niiden lukuun toimiville henkilGtietojen kasittelijoille. Tietosuoja-asetuksen
28 artiklan mukaan rekisterinpitdja saa kayttaa ainoastaan sellaisia henkil6tietojen késittelijoita,
jotka toteuttavat riittdvat suojatoimet asianmukaisten teknisten ja organisatoristen toimien tay-
tantodnpanemiseksi niin, etta kasittely tayttaa tietosuoja-asetuksen vaatimukset ja silld varmis-
tetaan rekisterdidyn oikeuksien suojelu. Henkilotietojen késittelijan suorittamaa kasittelya on
maéaritettava sopimuksella tai muulla unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannén mukai-
sella oikeudellisella asiakirjalla, joka sitoo henkilGtietojen kasittelijad suhteessa rekisterinpita-
jaan ja jossa vahvistetaan kasittelyn kohde ja kesto, kasittelyn luonne ja tarkoitus, henkil6tieto-
jen tyyppi ja rekisterdityjen ryhmét, rekisterinpitdjan velvollisuudet ja oikeudet. Toisiolain 6
8:n mukaisilla viranomaisilla olisi mahdollisuus kayttaa tietojen kokoamistehtavissa niiden lu-
kuun toimivia henkilGtietojen kasittelijoitd, jos noudatetaan tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

Pykalaén ehdotetaan lisattdvéksi uusi 3 momentti, jonka mukaan, jos hakija ei olisi pyytanyt
tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssa, joka koskee usean 6 §:n mukaisen organisaation tie-
toja, tietoaineistojen kokoamista ja yhdistamistd, 6 §:ssé tarkoitetut organisaatiot esikasittelevat
ja pseudonymisoivat tai anonymisoivat omat tietoaineistonsa tai tuottavat niistd aggregoidun
tilastotiedon ja luovuttavat tietoaineistot luvansaajan kasiteltavaksi pykalan 5 momentin mukai-
sesti. Organisaatiot voisivat kdyttad pseudonymisoinnissa tai anonymisoinnissa Tietolupaviran-
omaisen tai muun 6 §:ssd tarkoitetun viranomaisen luomaa pseudonymisointiavainta. Momentin
tarkoituksena olisi mahdollistaa tietoaineistojen kasittely hajautetusti niin, ettd jokainen organi-
saatio kasittelisi ja toimittaisi omat tietoaineistonsa tietoturvalliseen kayttdympéristoon erik-
seen. Jos tietoaineistot olisi tarpeen pseudonymisoida yhtendiselld pseudonymisointiavaimella,
voisi Tietolupaviranomainen tai jokin muu 6 8§:ssd tarkoitettu viranomainen toimia pseu-
donymisointiavaimen tuottajana.

Pykalan 2, 3, 4 ja 5 momentti muuttuisivat 4, 5, 6 ja 7 momentiksi.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin, ettd jos 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio olisi myontényt tie-
toluvan tai tehnyt tietopyyntoa koskevan paatoksen hakemuksessa tai tietopyynnossa, joka kos-
kee ainoastaan sen omia tietoaineistoja, se kokoaisi ja tarvittaessa yhdistelisi ja esikasittelisi
sekd pseudonymisoisi tai anonymisoisi tietoluvassa yksildidyt tiedot, tai tuottaisi tietopyyn-
ndssa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon paatdksen mukaisesti, seké luovuttaisi tietoaineiston
luvansaajan kasiteltavaksi pykalan 5 momentin mukaisesti. Organisaatio voisi luovuttaa toimi-
vallan suorittaa kyseisessa momentissa tarkoitettuja késittelytehtdvid omien tietoaineistojensa
osalta Tietolupaviranomaiselle.
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Yksittaisille 6 8:ssé tarkoitetuille organisaatioille annettaisiin oikeus anonymisoida omat tieto-
aineistonsa. Pykalastd poistettaisiin viittaus siihen, etta tietoaineistot tulisi aina toimittaa ano-
nymisoitavaksi Tietolupaviranomaiselle. Organisaatio voisi kuitenkin luovuttaa toimivallan
suorittaa tietoaineiston kasittelytehtavié, kuten anonymisointia, Tietolupaviranomaiselle.

Pykélan 5 momenttiin liséttaisiin viittaus 51 a ja 51 b 8:ssé tarkoitettuihin poikkeustietolupiin.
Muissa kuin 51 a ja 51 b §:ss tarkoitetuissa tilanteissa tietolupaan perustuva tietoaineisto luo-
vutettaisiin luvansaajan késiteltavaksi 20 §:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttdympéris-
to0on 17 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun véli-
tykselld, ellei siité olisi muodostettu aggregoitua tilastotietoa.

Pykalan 6 momenttiin listtéisiin tilastoviranomaisille oikeus tuottaa tietopyynndssé tarkoitettu
aggregoitu tilastotieto paatoksen mukaisesti.

Pykalan 7 momenttia ei ehdoteta muutettavaksi.

51 a 8. Tietoaineistojen luovutus luvansaajalle muuhun turvalliseen kdyttdymparistoon. Lakiin
ehdotetaan lisattavaksi uusi 51 a § pykala tietoaineistojen luovutuksesta luvansaajalle muuhun
turvalliseen kayttdymparistoon. Pykalan tarkoituksena olisi mahdollistaa kansainvalinen tutki-
musyhteisty0 toisiolain alaisilla tietoaineistoilla. Pyk&la mahdollistaisi toisiolain mukaisten tie-
toaineistojen luovutuksen myds sellaisiin turvallisiin kéyttéympaéristoihin, jotka eivat olisi
toisiolain 20 §:ssa tarkoitettuja tietoturvallisia kayttdymparistoja. Tietoaineistoja olisi siis mah-
dollista luovuttaa myds tiettyihin ulkomaisiin kayttdymparistoihin, jos hakija voisi osoittaa tayt-
tdvansa pykalan vaatimukset. Kyseessa voisi olla esimerkiksi jonkin tunnetun ja luotettavan
ulkomaisen yliopiston tai yliopistosairaalan kéyttoymparistd. Pykalan on tarkoitus olla valiai-
kainen ratkaisu kansainvalisen tutkimusyhteistyén mahdollistamiselle ennen EU:n asetuksen
eurooppalaisesta terveystietoalueesta soveltamista.

Pykaldn 1 momentissa séadettaisiin, ettd Tietolupaviranomainen voisi erityisestd syystd myon-
t4a tietoluvan, jossa tietolupaan perustuva tietoaineisto voitaisiin luovuttaa muuhun turvalliseen
kayttoymparistoon kuin 20 §:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen k&yttdympéristoon. Kyseisen
tietoluvan tulisi tayttaa seuraavat vaatimukset:

1) tietoluvan nojalla luovutettavaan tietoaineistoon kohdistuvat riskit, mukaan lukien kan-
salliseen turvallisuuteen kohdistuva riskit, ovat riittdvén véahaiset;

2) yhtena osallistujana hankkeessa on organisaatio, joka sijaitsee Suomessa ja
3) tietoaineiston kasittely tayttaa riittavat tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset.

Pykaldn 2 momentissa saddettdisiin, ettd hakijan tulisi perustella tietolupahakemuksessaan,
miksi tietoaineistoa ei olisi mahdollista késitelld 20 §:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa kayt-
tdymparistossé ja antaa kaikki tarvittavat tiedot, jotta Tietolupaviranomainen voisi arvioida 1
momentin vaatimusten toteutumista.

Hakijan tulisi perustella hakemuksessaan, miksi poikkeustietolupa tulisi myontaa. Perusteena
voisi kayttaa esimerkiksi sitd, ettd poikkeustietoluvan myontdminen on véalttaméaton edellytys
kansainvéliseen rekisteritutkimukseen osallistumiseksi ja tutkimus on tieteellisesti merkittava.

Tietolupaviranomainen arvioisi tapauskohtaisesti, voidaanko poikkeustietolupa myontaa. Arvi-
oidessa 1 momentissa tarkoitettuja vaatimuksia tulisi ottaa huomioon luovutettavaan tietoaineis-
toon kohdistuvat riskit ja erityisesti luovutettavan tietoaineiston laajuus ja laatu. Muihin kuin
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20 8:ssd tarkoitettuihin kayttdympéristoihin ei tulisi luovuttaa tietoaineistoja, jotka voisivat ai-
heuttaa kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvan riskin. Kansalliseen turvallisuuteen voisivat
vaikuttaa esimerkiksi pyynnét saada laajaa tietoaineistoa koskien suomalaisten sosiaali- tai ter-
veystietoja tai sosioekonomisia tietoja. Tietoaineistot tulisi ennen luovuttamista mahdollisuuk-
sien mukaan anonymisoida niin, etta jaannosriski yksittaisen henkilon tunnistamisesta olisi va-
héinen. Tietoaineistot olisi mahdollista luovuttaa pseudonymisoidussa muodossa vain, jos se
olisi kayttotarkoituksen kannalta valttdméatont4, ja muut tietoaineistojen kasittelya koskevat vaa-
timukset tayttyisivat.

Hankkeessa tulisi olla mukana suomalainen tutkija tai vastaava taho, jonka organisaatio on si-
joittautunut Suomeen. Vaatimus suomalaisen organisaation osallistumisesta voisi osaltaan vé-
hentaa niité riskej, joita tietoaineiston kasittely ja luovutus Suomen ulkopuolelle voisi aiheut-
taa. Toisaalta vaatimus myos kannustaisi tutkimusyhteisty6ta suomalaisten ja ulkomaisten or-
ganisaatioiden vaélilla.

Tietoaineiston kasittelyn tulisi tayttaa riittavat tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset. Vaatimuk-
sen tayttamiseksi tietoaineistojen kasittelysta ja kayttoympéristdstd, johon luovutus tapahtuisi,
tulisi olla kaytettavissa tietosuoja-asetuksen nakokulmasta riittavé tietosuoja- ja tietoturvadoku-
mentaatio. Jos henkil6tietojen késittely voisi todenndkdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon
oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin, k&sittelysta tulisi olla laadittuna tietosuoja-
asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi. Joissain tilanteessa
kyseeseen voisi tulla myds tietosuoja-asetuksen 36 artiklan mukainen valvontaviranomaisen en-
nakkokuuleminen. Arvioinnissa voitaisiin ottaa huomioon sopimusjarjestelyt tietosuojaan ja tie-
toturvaan liittyvien riskien hallitsemiseksi. Kayttoympariston yll&pitdjan tulisi olla tunnettu ja
luotettava taho. Jos hankkeessa luovutettaisiin henkil6tietoja kolmansiin maihin, luovutuksessa
tulisi huomioida yleisen tietosuoja-asetuksen V luvun vaatimukset henkil6tietojen siirrosta kol-
mansiin maihin, kuten 45 artiklan mukainen tietosuojan riittavyytta koskeva paatos.

Pykalan 2 momentin mukaan tietolupaan voitaisiin liittad tarkempia tietojen késittelyd koskevia
ehtoja. Poikkeustietoluvassa tulisi ottaa huomioon se, ettd tietojen késittelyn valvonta on vaike-
ampaa, jos tietoaineistoja kasitellddn Suomen ulkopuolella sijaitsevissa kéyttoymparistoissa.
Tama vaikuttaisi myds mahdollisuuteen varmistaa kayttdymparistosta ulos otettavien tulosten
anonymisointi. Tietolupaan olisi mahdollista liittda tarkempia tietojen kasittelya koskevia eh-
toja, joiden tarkoituksena olisi esimerkiksi varmistaa, etta kayttoymparistosta ulos otettavat tie-
dot olisi anonymisoitu luotettavasti. Tarpeen mukaan tulisi edellyttaa, etta Tietolupaviranomai-
nen varmistaisi tuotettujen tulosten anonymisoinnin.

Pykaldn 3 momentissa saddettdisiin, ettd jos Tietolupaviranomainen olisi 2 momentin mukai-
sesti myontanyt tietoluvan, se kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseu-
donymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksil6idyt tiedot seka luovuttaa tuottamansa tietoaineis-
ton luvansaajan kasiteltdvaksi muussa turvallisessa kayttdymparistossa kuin 20 §:ssd tarkoite-
tussa tietoturvallisessa kayttoymparistossa.

51 b 8. Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus. Lakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 51 b py-
kéla anonymisoitujen tietoaineistojen luovutuksesta. Pykala mahdollistaisi anonymisoitujen tie-
toaineistojen luovuttamisen toisiolain 20 §:ssé tarkoitettujen tietoturvallisten kayttdymparisto-
jen ulkopuolelle, jos tietyt edellytykset tayttyvat.

Pykaladn 1 momentissa saddettdisiin, ettd 6 8:ssd tarkoitettu organisaatio voisi erityisestd syysta

my0Onta4 tietoluvan tietojen saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé tarkoitetun tietotur-
vallisen kayttoympériston ulkopuolelle, jos tietolupahakemus koskee ainoastaan kyseisen orga-
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nisaation tietoja. Jos tietolupahakemus koskisi useamman 6 8:ssé tarkoitetun organisaation tie-
toja, Tietolupaviranomainen voisi erityisesta syysta myontaa tietoluvan tietojen saamiseen ano-
nymisoidussa muodossa 20 8:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kdyttéympariston ulkopuolelle.

Organisaatio voisi myontéa tietoluvan tietojen saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé
tarkoitetun tietoturvallisen k&yttdympariston ulkopuolelle, jos kyseessé olisi tietolupahakemus,
joka koskisi ainoastaan sen omia tietoaineistoja. Jos taas tietolupahakemus koskisi useamman
6 8:ssé tarkoitetun organisaation tietoja, Tietolupaviranomainen kasittelisi tietolupahakemuk-
sen. Tietolupaviranomainen késittelisi useamman rekisterinpitdjan tietoaineistoja koskevat tie-
toluvat, jotta keskitetty viranomainen voisi arvioida koko tietolupahakemuksessa pyydettavéaan
tietoaineistoon kohdistuvia riskejé ja voisi anonymisoida koko tietoaineiston yhdenmukaisella
ja luotettavalla tavalla. Yksittéisilla organisaatioilla ei olisi mahdollisuutta arvioida koko tieto-
aineistoon kohdistuvia riskejd, jos ne kasittelisivat tietolupahakemuksen vain omien tietoaineis-
tojensa osalta.

Pykaldn 2 momentissa saddettdisiin, ettd 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voisi luovuttaa toimi-
vallan antaa pykalassa tarkoitettuja tietolupapéaatoksia omien tietoaineistojensa osalta Tietolu-
paviranomaiselle. Tietolupaviranomainen vastaisi talldin toimivallan luovuttaneen rekisterinpi-
tajan tietoaineistoja koskevista tietolupapéaatoksista.

Pykaldn 3 momentissa saddettéisiin, ettd 1 momentissa tarkoitetun luvan mydntdmisen edelly-
tyksena olisi, etta tietoaineistoon kohdistuvat riskit ovat riittdvan vahaiset ja etta tietoaineisto
on mahdollista anonymisoida luotettavalla tavalla. Tietoaineisto tulisi voida anonymisoida ta-
valla, jossa jadnnosriski yksittéisen henkilon tunnistamisesta olisi vahainen. Jos tietoaineistoon
kohdistuvat riskit olisivat liian korkeita, tai tietoaineistoa ei olisi mahdollista anonymisoida luo-
tettavalla tavalla, tietolupahakemus olisi mahdollista kasitella kuten tavallinen tietolupa, jolloin
tietoaineistot luovutettaisiin késiteltavaksi tietoturvalliseen kayttdymparistoon.

Pykalan 4 momentissa saadettdisiin, ettd 1 momentissa tarkoitettu organisaatio kokoaa ja tarvit-
taessa yhdistelee ja esikésittelee sekd anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot ja luovuttaa tuot-
tamansa anonymisoidun tietoaineiston luvansaajalle. Jos yksittédinen organisaatio olisi myonté-
nyt tietoluvan sen omia tietoaineistojaan koskien, se esikasittelisi ja anonymisoisi tietoaineistot.
Jos taas Tietolupaviranomainen olisi mydntanyt tietoluvan, se esikasittelisi ja anonymisoisi tie-
toaineistot ja luovuttaisi anonymisoidut tiedot luvansaajalle.

52 §. Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta kayttoymparistosta. Pykélan otsikko ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd pykala koskisi tulosten tuomista ulos tietoturvallisesta kayttdympéris-
tostd. Pykalassa on aiemmin séadetty tietoluvan nojalla luovutetuista tiedoista johdettujen tu-
losten julkaisusta. Pykalassa on kuitenkin tarkoituksena saataa siitd, minkalaisia tietoja voidaan
ottaa ulos tietoturvallisesta kayttoymparistosta, ei niinkdan tulosten julkaisusta. Pykalan tarkoi-
tuksena on varmistaa, etté tietoturvallisista kayttdymparistdista ei voida ottaa ulos henkiltie-
toja.

Pykélan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd kun tietoluvan nojalla on luovutettu
tietoja kasiteltaviksi 20 §:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttdympéristossa ja niiden poh-
jalta tuotettuja tuloksia halutaan tuoda ulos tietoturvallisesta kayttoympdristostd, luvansaajan
tulisi anonymisoida tietoturvallisesta kayttoymparistdsta ulos otettavat tulokset. Tietolupaviran-
omainen voisi luvansaajan pyynndosté tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaa-
jalle.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuudessaan. Sen mukaan, jos luvansaaja
olisi suorittanut tulosten anonymisoinnin, sen tulisi ilmoittaa Tietolupaviranomaiselle, etta se
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aikoo tuoda tulokset ulos tietoturvallisesta kayttdymparistostd. Tietolupaviranomainen suorit-
taisi tuotettujen tulosten anonymisoinnin varmistamista riskiperusteisen arvioinnin perusteella.
Tietolupaviranomainen suorittaisi anonymisoinnin varmistamista seka sellaisten tietolupien
osalta, jotka se on itse myontanyt, ettd muiden organisaatioiden mydntamien tietolupien osalta.
Anonymisoinnin varmistamisessa olisi mahdollista kayttaa teknisia ratkaisuja, jotka helpottai-
sivat ja sujuvoittaisivat varmistamista. Tietolupaviranomainen suorittaisi anonymisoinnin var-
mistamista riskiperusteisen arvioinnin perusteella. Esimerkiksi sellaisten tietoaineistojen, joihin
kohdistuu matala riski rekisterdityjen tunnistamisesta tai luvansaajien, jotka ovat aiemmin tuot-
taneet luotettavasti anonymisoituja tuloksia osalta tulosten anonymisoinnin varmistamista olisi
mahdollista toteuttaa satunnaisilla tarkastuksilla.

Pyké&ladn ehdotetaan lisattavaksi uusi 3 momentti, jonka mukaan Tietolupaviranomainen voisi
antaa tarkempia maarayksia tulosten anonymisoinnista. Maarayksessa olisi mahdollista tarkem-
min maarittdd, miten tietoturvallisesta kayttoymparistd ulos otettavien tulosten anonymisointi
tulisi toteuttaa yhdenmukaisella ja luotettavalla tavalla.

58 §. Muutoksenhaku. Pykélan 2 momenttiin ehdotetaan tehtavéksi tekninen muutos, jossa viit-
taus hallintolainkdyttolakiin muutettaisiin viittauksesi oikeudenk&ynnista hallintoasioissa an-
nettuun lakiin (808/2019).

7.2 Laki kliinisesta laaketutkimuksesta

34 8. Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kaytto tutkimuksessa. Pykalén otsikko muu-
tettaisiin vastaamaan paremmin pykalaén ehdotettavien sdénnosten sisaltod. Edelld jaksossa 2.6
kuvatulla tavalla toisiolain soveltumisesta kliinisiin ladketutkimuksiin ja muihin l&aketieteelli-
siin tutkimuksiin on ollut epéselvyytté toisiolain voimaantulosta lahtien. Pykal&an ehdotettavilla
muutoksilla on tarkoitus selkiyttaa se, milla edellytyksilla muitakin toisiolain alaisia rekisteri-
tietoja kuin pelkastaan pykalassa nykyisin mainittuja potilasasiakirjatietoja seka THL:n Hilmo-
, avoHilmo- ja tartuntatautirekisterin mikrobildydoksia koskevia tietoja olisi mahdollista saada
kliinisten laaketutkimusten k&yttéon.

Pykalan 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd pelkkien potilasasiakirjatietojen sijasta siina vii-
tattaisiin kaikkiin toisiolain soveltamisalaan kuuluviin tietoihin. Sdannoksen perusteella kaikkia
toisiolain tarkoittamia rekisteritietoja olisi siis jatkossa oikeus saada ja késitella kliinisen lagke-
tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa sédddetyn velvoitteen noudatta-
miseksi, jos tietojen saanti ja kasittely on valttdmatonté toimeksiantajan, hénen edustajansa, tut-
kijan tai tutkimusryhmén jasenen tutkimukseen liittyvan tehtévén tai velvoitteen hoitamiseksi
taikka tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontévén
viranomaisen edustajan tehtdvien hoitamiseksi. Saannoksen perusteella toisiolain tarkoittamat
tiedot olisi siis mahdollista saada tutkimusten kaytt6dn suoraan asianomaisilta rekisterinpita-
jilta, eiké toisiolakia sovellettaisi tietojen luovuttamiseen tai muuhun kasittelyyn.

Kéytanndssa pyynto tietojen saamisesta osoitettaisiin suoraan asianomaiselle rekisterinpitéjélle,
joka arvioisi, tayttyvatko pykalassa tietojen saamiselle ja muulle kasittelylle sdadetyt edellytyk-
set. Sadnnoksen perusteella ei kuitenkaan olisi mahdollista saada tutkimuksen kaytt6én mita
tahansa tietoja, vaan luovutettavien tietojen tulisi olla valttdmattomia tutkimuksen suoritta-
miseksi taikka tutkimukseen liittyvan velvoitteen tai muun tehtdvan hoitamiseksi. Kliinisissa
la&ketutkimuksissa tyypillistd on, ettei etukateen voida tdsmallisesti tietdd, mitd yksittéisia
muuttujakohtaisia tietoja tutkimuksen suorittamiseksi tarvitaan, vaan tiedon tarpeet tdsmentyvét
tutkimuksen edetessd, ja kasiteltavien tietojen laajuus saattaa vaihdella potilaskohtaisesti. Tastd
syysté arviointikynnysté luovutettavien tietojoukkojen osalta ei tulisi asettaa liian korkealle,
mutta rekisterinpitdjan tulisi luovutuspyyntoa kasitellessdén kuitenkin arvioida, onko tietojen
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saaminen perusteltua. Tietojoukot, joita sddnndksen perusteella olisi mahdollista saada eri re-
kisterinpitdjilt4, eroavat toisistaan merkittdvasti muun muassa tietojen luonteen ja laajuuden
osalta, mista syysté nykyista yksityiskohtaisempia arviointikriteereja tietojen luovuttamiselle ei
ole tarkoituksenmukaista asettaa lain tasolla. Tavoitteena on, ettd menettely tietojen saamiseksi
tutkimusten kéyttoon olisi sujuva ja jattaisi sijaa tapauskohtaiselle harkinnalle, mutta toimin-
nassa tulisi silti varmistua tietosuojaperiaatteiden noudattamisesta.

Pykélan 2 ja 3 momentteja ehdotetaan muutettavaksi 1 momenttia vastaavasti siten, etta pelk-
kien potilasasiakirjatietojen sijasta momenteissa viitattaisiin jatkossa kaikkiin toisiolain tarkoit-
tamiin tietoihin. Kyseisissé lainkohdissa saadetaan lisdedellytykseksi 1 momentissa tarkoitettu-
jen tietojen saamiselle ja késittelylle se, etté tutkittava tai tilanteen mukaan hénen laillinen edus-
tajansa on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle taikka etta
laissa saadetyt edellytykset hatétilatutkimuksen suorittamiselle tayttyvét, jos kyse on héatatila-
tutkimuksesta. Pykalan 2 momentissa viitatussa tutkittavan suostumuksessa ei siis olisi kyse
henkildtietojen kasittelyperusteesta vaan henkil6tietojen kasittelyyn liittyvasta suojatoimenpi-
teesta (ks. StVM 22/2021 vp, s. 16-17). Kliinisiin ladketutkimuksiin ja muihin ladketieteellisiin
tutkimuksiin soveltuvia henkil6tietojen kasittelyperusteita on arvioitu laajasti ladketutkimuslain
séatdmiseen johtaneessa hallituksen esityksessé (HE 18/2020 vp). Henkilotietojen kasittely klii-
nisessa ladketutkimuksessa perustuu lahtokohtaisesti lakiin, ei rekisterdidyn suostumukseen.
Pykélan 1-3 momentteihin ehdotetuilla muutoksilla siis ainoastaan laajennettaisiin niit tieto-
kategorioita, jotka on oikeus saada kliinisten ladketutkimusten kayttodn ilman toisiolain mukai-
sia menettelyja. Muilta osin voimassa olevassa laissa saddettyja edellytyksid tietojen saamiselle
ja muulle késittelylle ei endoteta muutettavaksi.

Pykélan 4 ja 5 momentit kumottaisiin. Oikeus 4 momentissa viitattujen THL:n Hilmo-, avo-
Hilmo- ja tartuntatautirekisterin mikrobildydoksia koskevien tietojen saamiseen ja muuhun ké-
sittelyyn kliinisissd laaketutkimuksissa perustuisi jatkossa pykalan 1-3 momentteihin. Voi-
massa olevassa 5 momentissa saadetéan siitd, ettd potilasta koskevien tietojen kasittelyssa kay-
tettavien tietojarjestelmien tulee tayttaa tietoturvavaatimukset, joista saddetdan laaketutki-
musasetuksessa ja tietosuoja-asetuksessa. Mainituissa asetuksissa saddetaan siitd, henkilotieto-
jen késittelyssa on noudatettava asianmukaisia teknisia ja organisatorisia toimenpiteitd kasitel-
tavien tietojen suojaamiseksi, mutta kummassakaan asetuksessa ei sdédeté yksityiskohtaisista
tietoturvavaatimuksista. Ladketutkimusasetus ja tietosuoja-asetus ovat jasenvaltioissa suoraan
sovellettavaa EU-sdéntelyé, eiké sen toistaminen kansallisessa lainsdaddanngssa ole tarpeen.

Lisaksi 5 momentista ehdotetaan kumottavaksi Fimean valtuutus antaa tarkempia maarayksia
kliinisissé la&ketutkimuksissa noudatettavista tietoturvavaatimuksista. Fimea ei ole ryhtynyt
toimenpiteisiin tallaisen maarayksen antamiseksi voimassa olevan séantelyn aikana. Liséksi
epaselvaa on, voidaanko kliinisissé laaketutkimuksissa noudatettavista tietoturvavaatimuksista
saatad kansallisesti ottaen huomioon, ettd EU:n ladketutkimusasetuksen tarkoituksena on har-
monisoida kliinisten ladketutkimusten suorittamista koskevat edellytyksen EU:n alueella eika
asetus sisélla nimenomaista lilkkkumavaraa kansallisten tietoturvavaatimusten séatamiseksi.
Riskin& on, ettd muiden EU-maiden k&ytanndista poikkeavien kansallisten tietoturvavaatimus-
ten antaminen haittaisi Kliinisten ladketutkimusten saamista Suomeen.

7.3 Laki laékinnallisista laitteista
20 a 8. Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kayttod tutkimuksessa. Lakiin lisattaisiin
uusi pykél, jolla selkiytettaisiin se, milla edellytyksilla toisiolain tarkoittamia rekisteritietoja

on mahdollista saada laakinnéallisten laitteiden kliinisten tutkimusten seka ivd-laitteiden suori-
tuskykytutkimusten kayttoon. Jo nyt ndiden tutkimustyyppien kayttdon on ollut toisiolain esté-
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mattd mahdollista saada potilasasiakirjoihin merkittyja tietoja tutkimuslain 21 c 8:n seka 1a4-
kinnallisistd laitteista annetun lain 20 §:n 3 momentin viittaussddnnoksen nojalla. Muiden
toisiolain tarkoittamien tietojen osalta tilanne on kuitenkin ollut epéselva ja myos epayhdenver-
tainen Kliinisiin l4&ketutkimuksiin nahden.

Laakinnallisten laitteiden kliinisissa tutkimuksissa ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksissa
tapahtuvaan tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kasittelyyn voitaisiin sindnsé jatkossakin so-
veltaa tutkimuslain 21 c §:84, jota esityksessé ehdotetaan muutettavaksi vastaavan sisaltdiseksi
kuin tassa ehdotettu la&kinnallisista laitteista annetun lain uusi 20 a 8 seka ladketutkimuslain 34
8:44n ehdotetut muutokset. Tutkimuslain osittainen soveltuminen laakinnéllisten laitteiden klii-
nisiin tutkimuksiin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin on lain soveltamiskaytannon kan-
nalta kuitenkin monimutkainen kokonaisuus, ja tilanteen selkiyttdmiseksi esityksen valmiste-
lussa on paadytty ehdottamaan oman pykalén lisddmisté asiasta ladkinnallisista laitteista annet-
tuun lakiin. Tarkoituksena kuitenkin on, ettd kliinisten tutkimusten eri tutkimustyyppeihin so-
vellettavat sdannokset olisivat keskenddn mahdollisimman yhteensopivat tutkimusten yhden-
vertaisen kohtelun seka eri lakien yht&aikaisen sujuvan soveltamisen varmistamiseksi.

Muilta osin pykalén perustelujen osalta viitataan edell& oleviin ladketutkimuslain 34 §:n muut-
tamista koskeviin perusteluihin.

7.4 Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta

21 c §. Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kayttod tutkimuksessa. Pykélan otsikkoa
ehdotetaan muutettavaksi vastaamaan paremmin pykaldén ehdotettavien muutettujen sdénnos-
ten sis@ltod. Pykalan 2-5 momentteja ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd selkiytettéisiin se,
milla edellytyksilla ladketieteellisen tutkimuksen kayttoon on mahdollista saada rekisteritietoja,
jotka muutoin kuuluisivat toisiolain soveltamisalaan. Pelkkien potilasasiakirjatietojen sijasta
pykalassa saddettéisiin jatkossa siitéd, ettd kaikkia toisiolain alaisia tietoja on oikeus saada ja
kasitella ladketieteellisten tutkimusten suorittamiseksi, jos pykaldssa saddetyt edellytykset tie-
tojen saamiselle ja muulle kasittelylle tayttyvét. Tietojen saamisen ja kasittelyn oikeudellisia
edellytyksié ei kuitenkaan muilta osin muutettaisi voimassa olevaan sdéntelyyn nédhden. Liséksi
pykalan 6 momentti kumottaisiin tarpeettomana.

Muutosehdotusten tarkempien perustelujen osalta viitataan edella oleviin ladketutkimuslain 34
8:n muuttamista koskeviin perusteluihin.

7.5 Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta

5 a 8. Tietojen luovuttaminen. Pykélaa ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd 2 momentti kumot-
taisiin ja 1 momenttia muutettaisiin. Jatkossa 1 momentissa tarkoitettujen THL:n rekisteritieto-
jen luovuttaminen Kliinisten tutkimusten kéyttéon tapahtuisi ladketutkimuslain 34 8:n, laékin-
nallisista laitteista annetun lain 20 a §:n seka tutkimuslain 21 c §:n nojalla.

7.6 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
61 §. Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen ladketutkimukseen ja ladketieteelliseen tutkimuk-
seen. Pykala ehdotetaan kumottavaksi, silla sadnndkset potilastietojen luovuttamisesta tutki-

mukseen siséltyisivat ladketutkimuslain 34 §:aan, ladkinnallisista laitteista annetun lain 20 a
8:4an ja tutkimuslakin 21 c §:aén.
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66 8. Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen yllapidossa.
Pykalaa ehdotetaan muutettavaksi niin, etté siihen lisattaisiin viittaus ladketutkimuslakiin, 1aa-
kinnallisista laitteista annettuun lakiin ja tutkimuslakiin.

8 Lakia alemman asteinen sdantely

Toisiolain 52 §:84 ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd pykalaan lisattéisiin uusi 3 momentti,
jonka mukaan Tietolupaviranomainen voisi antaa tarkempia maarayksié tulosten anonymisoin-
nista. Kyseinen Tietolupaviranomaiselle ehdotettu maarayksenantovaltuus olisi rajoitettu kos-
kemaan teknisluonteisia yksityiskohtia, joiden antaminen sopii luontevasti Tietolupaviranomai-
sen tehtdviin. Tarkempien maérdysten antaminen tulosten anonymisoinnista olisi tarpeellista,
jotta tulosten anonymisointia tehd&an yhdenmukaisesti ja luotettavasti.

Toisiolain 46 §:n 2 momentissa Tietolupaviranomaisen madrayksen alaa ehdotetaan laajennet-
tavaksi niin, ettd maaraykseen siséltyisi myos tietolupa- ja tietopyyntopaatoksen tietosisalto ja
tietorakenteet. Momentin mukaan Tietolupaviranomainen antaisi maaraykset tietolupahake-
muksen, tiedonhyoddyntdmissuunnitelman, tietopyynnon seké tietolupa- ja tietopyyntopaatok-
sen tietosisallQist4 ja tietorakenteista. Hajautetussa mallissa olisi tirkedé, etté kaikki 6 §:ssé tar-
koitetut organisaatiot noudattavat yhtendisi& ohjeistuksia ja malleja tietolupahakemusten, tieto-
pyyntojen, seka tietolupa- ja tietopyyntopaatdsten kasittelyssa.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttami-
sesta tulisi voimaan 30 péivana huhtikuuta 2026. Ehdotettujen muutosten voimaantulo edellyt-
t&& Tietolupaviranomaisen ja toisiolain 6 8:ssé tarkoitettujen organisaatioiden valmistautumista
hajautetun mallin tehtdviin ja muihin esityksessa ehdotettuihin muutoksiin.

Kliinisten tutkimusten ehdotettujen muutosten osalta ei kuitenkaan olisi tarvetta erityiselle siir-
tymaajalle, jonka vuoksi lain 2 §:n 4 momentti tulisi voimaan jo 1 pédivand tammikuuta 2026.
Muut ehdotetut lait tulisivat voimaan 1 paivana tammikuuta 2026.

10 Toimeenpano ja seuranta

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on toisiolain hallituksen esityksesta (HE 159/2017) antamastaan
mietinndssaan todennut, ettd valtioneuvoston on tarpeen seurata ja arvioida sdéntelyn toimeen-
panoa ja toimivuutta huolellisesti siten, ettd lainsaddanto vastaa teknisen kehityksen muutosten
mukanaan tuomiin tarpeisiin siten, ettd varmistetaan tietojen toissijaisen k&yton sujuva toteutus,
korkean tason tietoturva arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen kasittelylle seka tietojen
toissijaisen kayton vaikuttavuus sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmalle. Valiokunta
korosti, ettd ehdotetun jarjestelman kokonaisuutta seka lainsaadannon toimivuutta tulee seurata
ja arvioida huolellisesti myos silloin, kun toiminta on jo kdynniss4, jotta toiminnassa hyddyn-
netddn asianmukaisella tavalla teknologian kehitystd turvaamaan henkil6tietojen suoja. Tarvit-
taessa lainsdadantoa tulee myos muuttaa.

Toisiolain mukaista toimintaa tulee edelleen seurata yhdessa valvovien viranomaisten ja toisio-
lain 8 8:n 4 momentin mukaisen korkean tason asiantuntijaryhman kanssa varmistaen, etta toi-
minnassa hyddynnetéan asianmukaisella tavalla teknologian kehitystd turvaamaan henkildtie-
tojen suoja.

Esityksessd ehdotettujen muutosten toteuttamiseksi on tarpeen toimeenpanna ja seurata Tieto-
lupaviranomaisen ja toisiolain 6 8:ssé tarkoitettujen organisaatioiden tehtdvien muuttamiseksi
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tarvittavia toimenpiteitd. Sosiaali- ja terveysministeri0 laatii esityksesta toimeenpano- ja seu-
rantasuunnitelman.

11 Suhde muihin esityksiin
11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksista

Esitys liittyy tutkimuslainsaadannon selkiyttdmisesta annettavaan hallituksen esitykseen seka
EU:n asetusta eurooppalaisesta terveystietoalueesta taydentavan kansallisen lainsaadanndn hal-
lituksen esityksiin. Tutkimuslainsaddannon selkiyttdmisen hankkeessa tullaan osittain tarkaste-
lemaan myo0s toisiolakia suhteessa siihen, miten toisiolakia sovelletaan tutkimuksissa, joihin
sovelletaan my6s muuta tutkimuslainsaadantdd. EHDS-asetuksen toimeenpano taas vaikuttaa
keskeisesti toisiokdytdn sddntelykokonaisuuteen ja toimeenpanon yhteydessé tulee arvioida,
_mlitké taydentévaa kansallista lainsaddantoa tullaan pitdmaan voimassa asetuksen soveltamisen
jalkeen.

11.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitykselld on vaikutuksia Tietolupaviranomaisen ja toisiolain 6 §:ssé tarkoitettujen organisaa-
tioiden toimintaan ja resursseihin. Esitys liittyy valtion vuoden 2026 talousarvioesitykseen ja
on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yhteydessa. Esityksen taloudellisia vaikutuksia on kasitelty tar-
kemmin kohdassa 4.2.1.

12 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys
Yksityiseldman suoja

Toisiolain hallituksen esityksessa (HE 159/2017) arvioitiin erityisesti esityksen suhdetta yksi-
tyiselaman suojaan ja julkisuusperiaatteeseen seké julkisen vallan kayttoon. Hallituksen esityk-
sessé toisiolain muuttamisesta (HE 96/2021 vp) kasiteltiin esityksen suhdetta yksityiselamén
suojaan ja tarkasteltiin perustuslakivaliokunnan lausuntokéytént6é liittyen henkilotietojen ka-
sitte:yyn, lailla sdatamisen vaatimukseen, tiedonsaantioikeuksiin ja arkaluonteisten tietojen ka-
sittelyyn.

Esitys on merkityksellinen perustuslain 10 8:ssd 1 momentissa turvatun yksityiselaman ja hen-
kil6tietojen suojan kannalta. Perustuslain 10 8:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldm4,
kunnia ja kotirauha on turvattu. Henkilotietojen suojasta saadetdan tarkemmin lailla. Ehdotettu
saantely on merkityksellista myds EU:n perusoikeuskirjan kannalta. EU:n perusoikeuskirjan 7
artiklassa turvataan yksityiseldman suoja ja 8 artiklassa jokaisen oikeus henkilétietojensa suo-
jaan.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapi-
tovelvollisuuden estdmétta koskevaa sadntelyd perustuslain 10 8:n 1 momentissa sédadetyn yk-
sityiselaman ja henkil6tietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen,
mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan
tietojen valttamattomyyteen (esim. PeVL 10/2014 vp, s. 6/11, PeVL 17/2016 vp, s. 2—3, PeVL
38/2016 vp, s. 2, PeVL 15/2018 vp). Valiokunta on antanut erityistd merkitysta luovutettavien
tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tasmallisyyttd ja siséltéd (PeVL
15/2018 vp). Mikali ehdotetut sd&nnokset tietojen luovutuksesta ovat kohdistuneet myds arka-
luonteisiin tietoihin, on tavallisen lain s&atamisjarjestyksen kayttamisen edellytyksend ollut
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séantelyn tasmentaminen perustuslakivaliokunnan viranomaisten tietojen saamista ja luovutta-
mista salassapitovelvollisuuden estdméttd koskevaa sédntelyé koskevan kaytdnnén mukaiseksi
(PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunnan lausuntokéytdanndn mukaan on lahtdkohtaisesti riittdvaad perustuslain
10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sdantely tayttdd EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n ylei-
sen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdddannon nojalla. Kansallisen erityislainséa-
danndn saatamiseen tulee siten suhtautua pidattyvasti ja rajata sellainen vain valttdmattomaan
tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—
5).

Perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannon mukaan on kuitenkin selva, etté erityislainsaadan-
non tarpeellisuutta on arvioitava tietosuoja-asetuksenkin edellyttaman riskiperustaisen I&hesty-
mistavan mukaisesti kiinnittdméalld huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin.
Mité korkeampi riski kasittelysté aiheutuu luonnollisen henkildn oikeuksille ja vapauksille, sita
perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sadntely. Télla seikalla on erityista merkitysté arkaluon-
teisten tietojen kasittelyn kohdalla (ks. PeVVL 14/2018 vp, s. 5).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityista huomiota siihen, ett4 yksityiselamén suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin saantely-yhteydessa perusoikeuksien yleis-
ten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot). Lain-
saatajan lilkkumavaraa rajoittaa erityisesti arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelysta saddetta-
essé se, ettd henkilOtietojen suoja osittain siséltyy perustuslain 10 8:n samassa momentissa tur-
vatun yksityiselaman suojan piiriin. Lainsaatajan tulee turvata tdma oikeus tavalla, jota voidaan
pitéd hyvaksyttdvana perusoikeusjérjestelman kokonaisuudessa. Valiokunta on arvioinut erityi-
sesti arkaluonteisten tietojen kasittelyn sallimisen koskevan yksityiselamaan kuuluvan henkil6-
tietojen suojan ydinta (PeVL 37/2013 vp, s. 2/1), minké johdosta téllaisia tietoja sisaltavien re-
Kisterien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten
hyvéksyttavyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta (ks. PeVL 29/2016 vp, s. 4—5 ja esimerkiksi
PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp seka PeVL 14/2009 vp).

Terveytta koskevat tiedot ovat tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkilo-
tietoryhmiin kuuluvia tietoja, joiden kasittely on 9 artiklan 1 kohdan ilmaiseman paasaannén
mukaan kiellettya. Artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdan késittelykieltoa ei kuitenkaan sovelleta,
jos jokin 9 artiklan 2 kohdan a—j alakohdissa oleva edellytys tayttyy. Erityisiin henkilGtieto-
ryhmiin kuuluvia henkilGtietoja saadaan tdmén perusteella kasitell& muun muassa asianomaisen
henkilon nimenomaisella suostumuksella.

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kasittelyn aiheuttamia uhkia. Va-
liokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséaltaviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan
ja tietojen vadrinkayttoon liittyvia vakavia riskejd, jotka voivat viime k&dessa muodostaa uhan
henkilon identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVVL 14/2009 vp, s. 3/1). Myds EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisia
henkildtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on
suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia ris-
keja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, etta
arkaluonteisten tietojen késittely on rajattava tasmallisilla ja tarkkarajaisilla saannoksilla vain
valttamattémaan ja saantelyn on oltava tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puitteissa yksi-
tyiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018 vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40).
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Yleisté tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman saéntelyn tarve tulee kuitenkin perustella
my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti. Tallgin on syytd kiinnittad huomiota
myos asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen lahestymistapaan. Valiokunta on painottanut,
ettd myds arkaluonteisten henkil6tietojen késittelyd koskevan saéntelyn kohdalla on syyté pyr-
kia selkeddn ja ymmarrettavaan lainsaddantoon (PeVL 14/2018 vp, s. 6).

Esityksessd on pyritty huomioimaan tietosuoja-asetuksen sallima kansallinen liikkumavara.
Kansallista liikkumavaraa voidaan kayttaa silloin, kun henkildtietojen késittely perustuu tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun késittely on tarpeen re-
kisterinpitdjan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun késittely on tarpeen yleista
etua koskevan tehtavén suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kaytta-
miseksi. Sadntelyliikkumavaraa siséltyy myos erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvien henki-
I('J"It(ie';]ojen kasittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin sek&
4 kohtaan.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan jasenvaltion lainsaadanto voi sisaltaa erityisia
sdannoksia, joilla mukautetaan tietosuoja-asetuksen sadntdjen soveltamista. Erityiset sddnnok-
set voivat sisaltad yleisia edellytyksig, jotka koskevat rekisterinpitdjan suorittaman tietojenké-
sittelyn lainmukaisuutta, kasiteltdvien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisteroityjd, yhteisoja,
joille ja tarkoituksia joihin henkil6tietoja voidaan luovuttaa, kéyttdtarkoitussidonnaisuutta, séi-
lytysaikoja; seké kasittelytoimia ja -menettelyja, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tie-
tojenkaésittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet. Lisaksi tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitad voimassa tai ottaa kdyttéon lisaehtoja, mukaan lukien
rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasitte-

lya.

Tahan ehdotukseen on siséllytetty vain sellaiset tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia taydenta-
vat sddnnokset, joiden arvioidaan olevan valttamattomia. Hallituksen esityksessa toisiolain
muuttamisesta (HE 96/2021 vp) on kuvattu toisiolain tietosuojaa ja tietoturvaa koskevia jarjes-
telyitd, jotka suojaavat toisiotarkoituksessa kasiteltavia henkil6tietoja. Toisiolaki siséltdd mah-
dollisimman tarkkarajaisesti ne kayttotarkoitukset, joihin tietoja voidaan luovuttaa, seka perus-
teet, joilla tietolupa voidaan myont&a. Toisiolakiin sisaltyy merkittavid maaré teknisia ja muita
turvatakeita, joiden avulla voidaan varmistua siitd, ettd luovutuksensaaja késittelee henkilotie-
toja rekisterdidyn yksityiselaman suojaa turvaten. Naita ovat esimerkiksi tietojen kokoamis-,
yhdistamis- ja esikasittelypalvelu, tunnisteiden hallinnointipalvelu, tietopyyntojen hallintajar-
jestelma ja tietoturvallinen siirtopalvelu.

N&ma suojatoimet olisivat edelleen voimassa ehdotettujen muutosten my6td. Hajautetussa mal-
lissa Tietolupaviranomainen tai toisiolain 6 §:ssa tarkoitetut organisaatiot arvioisivat tietolupa-
hakemuksen tai tietopyynnon ja tekisivét tietolupaa tai tietopyyntda koskevan paatoksen. Tie-
toaineistojen kokoaminen useamman rekisterinpitajan tiedoista olisi mahdollista ainoastaan
Tietolupaviranomaiselle tai muulle 6 §:ssé tarkoitetulle viranomaistoimijalle. Tietoluvan nojalla
luovutettavat tiedot annettaisiin luvansaajalle tietoturvalliseen kayttdympéristoon, jos kyseessa
ei olisi 51 a ja 51 b §:ssd tarkoitettu poikkeuslupa. Tietolupaviranomainen tulisi edelleen var-
mistamaan tietoturvallisista kayttdymparistdista ulos otettavien tulosten anonymisoinnin.

Esityksessa ehdotetut muutokset mahdollistaisivat poikkeustietoluvalla toisiolaissa tarkoitettu-
jen henkildtietojen luovuttamisen muualla kuin Suomessa sijaitseviin turvallisiin kdyttdympa-
ristdihin ja anonymisoitujen tietojen luovuttamisen tietoturvallisten kdyttdympéristojen ulko-
puolelle. Ehdotetut muutokset voisivat lisdtd henkil6tietojen kasittelystad aiheutuvia riskeja.
Poikkeustietoluvat olisivat kuitenkin kdytettavissa vain erityisesta syysta ja silloin, kun hakija
pystyy osoittamaan tayttavansa poikkeuslupien vaatimukset. Ehdotetuilla poikkeusluvilla ei ole
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tarkoitus aiheuttaa riskié yksittaisen henkilon tunnistamisesta, vaan tiedot tulisi luovuttaa pseu-
donymisoidussa tai anonymisoidussa muodossa. Poikkeustietoluvan myodntdminen edellyttaisi,
etta tietoaineistoon kohdistuvat riskit olisivat vahaisia ja etté tietoaineistojen kasittely tayttaisi
riittavat tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset.

Rekisterdityjen oikeuksia ja vapauksia suojattaisiin muun muassa siten, etta henkil6tietoja voi-
daan kasitella vain Tietolupaviranomaisen tai 6 8:ssa tarkoitetun organisaation tietoluvan pe-
rusteella ja luvansaajaa koskisi toisiolain 54 §:n mukainen salassapitovelvollisuus. Toisiolain
54 §:ssd laajennetaan julkisuuslain salassapitosadnnokset koskemaan myds muita kuin viran-
omaisten tietoja. Lisaksi pykalassa kielletdan padsaantoisesti tietojen kaytto yksittaista henkiload
koskevassa padtoksenteossa. Salassapitovelvollisuuden tarkoituksena on samalla turvata yksi-
I6iden henkilGtietojen suojaa perusoikeutena.

HenkilGtiedot tulee tietosuoja-asetuksen minimointiperiaatteen mukaisesti rajata kéyttotarkoi-
tuksen kannalta valttamattémaan ja anonymisoida tai pseudonymisoida ennen niiden luovutta-
mista. Tietolupaviranomaisen ja muiden toisiolain mukaisesti tietolupia myontavien organisaa-
tioiden on omalta osaltaan seurattava ja valvottava, etta niiden myontamien lupien ehtoja nou-
datetaan. Toisiolain 56 8:n mukaan, jos Tietolupaviranomaisella tai toisiolain mukaisesti tieto-
lupia myontévélla viranomaisella on perusteltua syyté epdilla, ettd sen myodntdman tietoluvan
perusteella tietoja kasitteleva ei kasittele henkil6tietoja lain mukaisesti, sen on viipymatté teh-
tava ilmoitus tietosuojavaltuutetulle.

Esityksessa ehdotetut sadnnokset toimisivat tietosuoja-asetuksen edellyttdmina suojatoimina re-
kisterdityjen perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Ehdotetut sddnnokset siséltyvat ndin ol-
len tietosuoja-asetuksessa jasenvaltioille annettuun kansalliseen liikkkumavaraan. Edella esite-
tyn perusteella ehdotetut sadnnokset turvaavat yksityiseldmén suojan seka henkil6tietojen suo-
jan vaatimukset perustuslain edellyttamalla tavalla.

Julkisen vallan kaytto

Perustuslain 124 8:ss& saddetaan hallintotehtavan antamisesta muulle kuin viranomaiselle. Sen
mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain
nojalla, jos se on tarpeen tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eiké vaaranna perusoi-
keuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkittdvaa julkista valtaa sisal-
tavaa tehtdvad voi hoitaa vain viranomainen. Tallaista merkittavaa julkista valtaa voi sisaltya
toisiolain perusteella toteutettavaan lupaharkintaan ja tietojen luovuttamiseen. Julkisen hallin-
totehtdvan hoitaminen on 124 §:n perusteella paasaantdisesti viranomaisen tehtavé ja se voidaan
antaa muille kuin viranomaisille vain rajoitetusti.

Perustuslakivaliokunnan tulkintakdytannosta ilmenee, etta perustuslain 124 §:n mukaisella hal-
lintotehtdvan antamisella muulle kuin viranomaiselle voi etenkin yksityisen oikeusasemaan
olennaisesti vaikuttavissa tilanteissa olla vain viranomaistoimintaa tdydentdva ja avustava
luonne. Perustuslakivaliokunnan kdytanndssé on arvioitu muun muassa oikeusapu- ja edunval-
vontapalveluja (PeVL 16/2016 vp), oleskelulupatehtévia (PeVL 62/2014 vp), passin antamista
koskevan menettelyn ulkoistamista (PeVL 6/2013 vp), viranomaisten turvallisuusverkkotoi-
minnan antamista valtionyhti6lle (PeVL 8/2014 vp), rautatieliikenteen vaatimuksenmukaisuu-
den teknisen arvioinnin ja tarkastustehtdvien antamista yksityiselle oikeushenkil6lle (PeVL
16/2002 vp). Kyse on ollut viranomaistoiminnalle edellytyksia luovasta, teknisluontoisesta tai
epéitsendisestd toimintakokonaisuudesta.
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Esityksessd ehdotetaan, ettd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestdjén tietoja
koskevan tietoluvan tai tietopyynndn myontéisi myos uudistetun toisiolain mukaisesti aina Tie-
tolupaviranomainen. Viranomainen siis paattaisi aina yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunjarjestdjan tietojen osalta siitd, voidaanko sen salassa pidettdvia henkil6tietoja kayttaa
laissa saadettyihin tarkoituksiin. S&annos on olemassa jo voimassa olevassa toisiolaissa ja sita
ei ole tarkoitus muuttaa. Toisiolakia valmisteltaessa katsottiin, etta rekisteritietojen luovuttami-
seen liittyvad toimivaltaa ei voisi perustuslain 124 §:n nojalla antaa yksityisen toimijan vas-
tuulle, vaan tietolupakasittelyn pitdisi olla aina viranomaisen vastuulla. T&ta perusteltiin sillg,
ettd kyseessa on rekisterdityjen oikeusasemaan merkittavasti vaikuttavasta paatoksestd, joka si-
séltda vaarinkayton mahdollisuuksia. Se, ettd lupakasittelysta vastaisi viranomainen, liittyy
osaltaan perustuslain 10 §:ssd turvattuun henkilGtietojen suojaan, perustuslain 124 §:44n ja tar-
koituksenmukaisuusharkintaan.

Edell& esitetyn perusteella ehdotetut sddnnokset eivét olisi ristiriidassa perustuslain 124 8:n
kanssa.

Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan ministerio ja valtioneuvosto voivat antaa asetuksia pe-
rustuslaissa tai muussa laissa sdédetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin saadettava yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seké asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuu-
luvat lain alaan. Perustuslain 80 §8:n 2 momentin mukaan muu viranomainen voidaan lailla val-
tuuttaa antamaan oikeussaantdja maaratyista asioista, jos siihen on séantelyn kohteeseen liitty-
vid erityisia syitd eika saéntelyn asiallinen merkitys edellytd, ett4 asiasta séadetéén lailla tai
asetuksella. Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tdsméllisesti rajattu. Perustuslaista johtu-
vista syistd valtuuden kattamat asiat on méériteltdva tarkasti laissa. Valtuutuksen saatamiselle
laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannéssa kohdistettu vaatimuksia saantelyn tas-
maéllisyydesté ja tarkkarajaisuudesta (PeVVL 19/2002 vp, s. 5, PeVL 1/2004 vp, s. 2 ja PeVL
17/2010 vp, s. 2).

Esityksessa toisiolain 52 §:44 ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd pykal&an lisattéaisiin uusi 3
momentti, jonka mukaan Tietolupaviranomainen voisi antaa tarkempia méaarayksié tulosten
anonymisoinnista. Tarkempien maaraysten antaminen tulosten anonymisoinnista olisi tarpeel-
lista, jotta tulosten anonymisointia suoritettaisiin yhdenmukaisesti ja luotettavasti. Tietolupavi-
ranomaiselle ehdotettu méaarayksenantovaltuus olisi rajoitettu koskemaan teknisluonteisia yksi-
tyiskohtia, joiden antaminen sopii luontevasti Tietolupaviranomaisen tehtaviin. Yksiléiden oi-
keusaseman perusteet taas madraytyisivat lain sadnnodsten perusteella.

Edella esitetyn perusteella ehdotuksen norminantovaltuudet eivat olisi ristiriidassa perustuslain
80 §:n kanssa.

Tieteen vapaus

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimméan opetuksen vapaus on tur-
vattu. Perustuslakivaliokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain saantely on merkinnyt tie-
tosuoja-asetuksen saantelya huomattavasti pidemmaélle menevia tieteelliseen tutkimukseen koh-
distuvia vaikutuksia. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoraan soveltuva riskiperustainen
saéantely valiokunnan mielestd perustuslaista ei johdu lahtékohtaisesti velvollisuutta saddella
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisid henkil6tietoryhmia koskevaa kasittelya tie-
teellisessé tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen edellyttamaa sisallollisesti enemmaén rajoittavin
sdannoksin. Merkityksellistd on myds, ettd tietojen kasittelysta tieteellistd tutkimusta varten saé-
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det&én liséksi tietosuojalaissa. S&antelyn on kuitenkin kokonaisuutena arvioiden luotava riitta-
vét edellytykset arkaluontoisten henkilGtietojen suojan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL
4/2021 vp, kappale 21, PeVL 20/2020 vp, s. 5—6). Valiokunta on pitanyt henkil6tietojen suojan
kannalta keskeisend myos tiedollista itsemadradmisoikeutta erityisesti ladketieteellisen tutki-
muksen ja potilastietojen kasittelyn kohdalla (ks. esim. PeVL 4/2021 vp, PeVL 23/2020 vp, s.
9, PeVL 2/2018 vp, s. 8).

Toisiolain 38 8:n 2 momentissa asetetaan velvollisuus huolehtia lupaharkinnassa siitd, etta tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Ehdotetuilla muutoksilla ei ole tarkoitus vaikuttaa tie-
teellisen tutkimuksen vapauteen, vaan tieteellisen tutkimuksen vapaus tulisi edelleen turvata
lupaharkinnassa. Hajautetun mallin ja kansainvélisen tutkimusyhteistyon muutosehdotukset
voisivat toteutuessaan edistéé tieteellisen tutkimuksen vapautta.

Edell& esitetyn perusteella ehdotus ei olisi ristiriidassa perustuslain 16 §:n 3 momentin kanssa.

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minka vuoksi ehdotettu laki voidaan kasitell& tavallisen lain saatamisjarjestyksessa. Hallitus pi-
taa kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska esitys si-
séltaa arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelyyn ja luovuttamiseen liittyvaa sadntelya ja sdan-
tely on merkityksellista perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiselaméan ja henkil6tietojen suojan
kannalta.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttavaksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd annetun lain (552/2019) 10 §, 11
§, 21 8:n 2 momentti ja 44 § sellaisena kuin niistd on 11 § osaksi laissa 707/2023,

muutetaan lain 1 8:n 1 momentti, 3 8:n 10, 12 ja 13 kohta, 5 8:n 1, 2 ja 4 momentti, 6 §:n
otsikko, johdantokappale ja 11 kohta, 7 §, 13 &:n 2 momentti, 14, 16, 17 ja 20 §, 23 §:n 1 mo-
mentti, 36 &:n 2 ja 3 momentti, 37 §:n 1 momentti, 41 &§:n 3 momentti, 42 §:n 3 momentti, 43
8:n 5 momentti, 45-48 §, 50 &:n 2 ja 3 momentti, 51 ja 52 § ja 58 §:n 2 momentti, sellaisina
kuin niistd ovat 41 8:n 3 momentti laissa 544/2022 ja 50 8:n 2 ja 3 momentti laissa 1491/2019,
seké

lisétaén lain 2 §:4an uusi 4 momentti, lakiin uusi 6 a, 6 b ja 36 a §, 49 §:44n uusi 2 momentti
ja lakiin uusi 51 a ja 51 b § seuraavasti:

18
Lain tavoite

Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkil6tietojen
tehokas ja tietoturvallinen kasittely seka niiden yhdistaminen Kansanelakelaitoksen, Digi- ja
vdestdtietoviraston, Tilastokeskuksen ja Eldketurvakeskuksen henkilétietoihin.

28
Soveltamisala

Oikeudesta saada asiakastietoja sekd muita 6 8:ssé tarkoitettujen organisaatioiden henkilétie-
toja Kkliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 1 §:ssd tarkoitetun Kliinisen ladke-
tutkimuksen, ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 2 &:n 1 kohdassa tarkoi-
tetun ladketieteellisen tutkimuksen taikka ladkinnéllisista laitteista annetun lain (719/2021) 3
luvussa tarkoitetun ladkinnallisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksen toteuttamista varten saddetaén kliinisesta laéketut-
kimuksesta annetun lain 34 8:ssd, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ 8:ssé ja
laakinnallisista laitteista annetun lain 20 a §:ssd.

38

Maaritelmat
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Tassa laissa tarkoitetaan:

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

12) asiointipalvelulla jarjestelmad, jonka valityksella tietoluvan hakija tai tietoja taman lain
perusteella muutoin pyytava toimittaa tietolupahakemuksen tai tdmén lain mukaisen tietopyyn-
non ja sen liitteet viranomaiselle ja jossa tietolupaa tai tietopyynt6d koskeva paats annetaan
tiedoksi luvan hakijalle;

13) palvelunantajalla sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyspalveluja jar-
jestdvad, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka yksityista palvelujen tuottajaa, jota tar-
koitetaan sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetussa laissa (741/2023);

58
Tietolupaviranomaisen tehtavat

Tietolupaviranomainen késittelee tdman lain mukaisia tietolupia ja tietopyynt6ja sekd vastaa
tietoluvassa tai tietopyynndssa tarkoitettujen tietojen kokoamisesta, yhdistelystd, esikasittelysta
ja luovuttamisesta toissijaiseen kéyttoon tdmén lain mukaisesti.

Tietolupaviranomainen yllapitaa asiointipalvelua tietopyyntojen ja tietolupahakemusten va-
littdmiseksi ja kasittelemiseksi seké tietoturvallista siirtopalvelua henkilétietojen vastaanotta-
miseksi ja luovuttamiseksi. Lisaksi Tietolupaviranomainen vastaa tietoturvallista kdyttympa-
ristdd koskevan palvelun jarjestdmisestd, jossa luvansaajan on mahdollista késitelld tietoluvan
perusteella saamiaan henkildtietoja.

Tietolupaviranomainen voi anonymisoida tulokset ja suorittaa tuotettujen tulosten ano-
nymisoinnin varmistamista siten kuin 52 §:ssa sdédetéan.

68
Lain soveltamisalaan kuuluvat viranomaiset ja organisaatiot seka tietoaineistorajaukset

Viranomaiset ja organisaatiot, joiden henkil6tietoja voidaan késitelld tdman lain nojalla 2 §:n
mukaisiin kéayttotarkoituksiin ovat:

11) Digi- ja vaestotietovirasto siltd osin kuin tdméan lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan hen-
kildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja koskevia tietoja se-ké raken-
nustietoja vaestdtietojarjestelmasta.

6a8§
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Tietolupakasittelyyn liittyva toimivalta

Tietolupaviranomainen vastaa aina tietolupapéatdksestd, kun tietolupahakemus koskee
Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuol-
lon palvelunjérjestdjéan rekisteritietoja.

Hakija voi lahettdd tietolupahakemuksen, joka koskee useamman kuin yhden 6 8:ssé tarkoi-
tetun organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle hakemuksen koh-
teena olevalle organisaatiolle erikseen.

Jos hakija lahettaa tietolupahakemuksen Tietolupaviranomaiselle, se vastaa tietolupapaatok-
sesta kaikkien hakemuksen kohteena olevien rekisterinpitajien tietoaineistojen osalta. Jos hakija
lahettdd hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, kyseiset
organisaatiot vastaavat tietolupapéatoksesta omien tietoaineistojensa osalta.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6 8§:ssa tarkoitetun organisaation tietoja, hakemus
lahetetdan kyseiselle organisaatiolle, joka vastaa itse tietolupapaatoksesta.

Edelld 6 §:ss& tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa tietolupapaatoksia
omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle. Tietolupaviranomainen vastaa tallgin
toimivallan luovuttaneen rekisterinpitajan tietoaineistoja koskevista tietolupapaatoksista. Jos
organisaatio on luovuttanut toimivallan Tietolupaviranomaiselle tai kyseessé on tietolupahake-
mus, joka koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali-
tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjan rekisteritietoja, ja hakija on lahettanyt tietolupahake-
muksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, Tietolupaviranomai-
nen vastaa tietolupapa&toksestd toimivallan luovuttaneen organisaation, Kanta-palveluihin tal-
lennettujen tietojen ja yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelun-jérjestajan rekisteri-
tietojen osalta.

Tietolupapaatoksesta vastaavan organisaation tulee kohdella kaikkia hakijoita yhdenvertai-
sesti ja syrjiméattomasti.

Tietolupapaatoksesta vastaavalla organisaatiolla on oikeus pyytaa tietosuojavaltuutetulta lau-
sunto tietolupahakemuksesta, jos arvioi sen tarpeelliseksi.

6b8§
Tietopyyntokasittelyyn liittyva toimivalta

Tietolupaviranomainen vastaa aina tietopyyntdpaatoksesta, kun tietopyyntd koskee Kanta-
palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
velunjarjestajan rekisteritietoja.

Hakija voi lahettdd tietopyynnon, joka koskee useamman kuin yhden 6 8:ss& tarkoitetun or-
ganisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle, tai jokaiselle pyynnon kohteena ole-
valle organisaatiolle erikseen.

Jos hakija lahettdd tietopyynnon Tietolupaviranomaiselle, se vastaa tietopyyntopaatoksesta
kaikkien tietopyynndn kohteena olevien rekisterinpitéjien tietoaineistojen osalta. Jos hakija la-
hettd tietopyynnon jokaiselle tietopyynndn kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, kyseiset
organisaatiot vastaavat tietopyyntopadtoksestd omien tietoaineistojensa osalta.
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Jos tietopyyntd koskee vain yhden 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoja, tietopyynto lahe-
tetddn kyseiselle organisaatiolle, joka vastaa itse tietopyyntopaatoksesta.

Edelld 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa tietopyyntopaatoksia
omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle. Tietolupaviranomainen vastaa talldin
toimivallan luovuttaneen organisaation tietoaineistoja koskevista tietopyyntopaatoksista. Jos
organisaatio on luovuttanut toimivallan Tietolupaviranomaiselle tai kyseessé on tietopyynto,
joka koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjarjestdjan rekisteritietoja, ja hakija on ldhettényt tietopyynnon jokai-
selle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, Tietolupaviranomainen vastaa tie-
topyyntopaatoksesta toimivallan luovuttaneen organisaation, Kanta-palveluihin tallennettujen
tietojen ja yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestéjan rekisteritietojen osalta.

Tietopyyntopadtoksesta vastaavan organisaation tulee kohdella kaikkia hakijoita yhdenvertai-
sesti ja syrjimattomasti.

Tietopyynttpéaatoksesta vastaavalla organisaatiolla on oikeus pyytaa tietosuojavaltuutetulta lau-
sunto tietopyynndstd, jos arvioi sen tarpeelliseksi.

78
Tilastoviranomaisten tietojen kasittelya koskevat poikkeukset

Tilastokeskus sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tilastoviranomaisena (tilastoviranomai-
set) vastaavat tilastoviranomaisena tilastotarkoituksiin kerdd@miensa tietojen tietoluvista ja tie-
topyynnoisté tieteellista tutkimusta varten sekd samaan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tieto-
jen yhdistelysta omiin tietoihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista tilastolain
(280/2004) mukaisesti. Tietolupahakemus tai tietopyyntd, joka koskee muita tassa laissa tarkoi-
tettuja tietoja sekaé tilastoviranomaisen tilastotarkoituksissa keradmia tietoja, toimitetaan Tilas-
tokeskukselle tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle.

Tietojen luovuttamisesta tilastolain mukaisesti yhdisteltyihin, tdssa laissa tarkoitettuihin tietoi-
hin sdddet&dn 51 8:n 6 momentissa.

13§
Neuvontapalvelu

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa saadetéan, Tietolupaviranomaisen on jarjestettdva neuvonta-
palvelu, joka koskee tietoluvan myontdmisedellytyksia, tietopyyntdjen hyvéksymisedellytyk-
sid, Tietolupaviranomaisen palvelujen sisélt6ad ja merkitystd sekd 14 §:n 5 momentissa tarkoi-
tettuja valmisaineistoja.

14 §
Tietojen kokoamis-, yhdistamis- ja esikasittelypalvelu

Kun Tietolupaviranomainen tai 6 8:ssé tarkoitettu organisaatio on myontanyt 6 a 8:ssé tarkoi-
tetun tietoluvan tai tehnyt 6 b §:ss& tarkoitettua tietopyyntdd koskevan myonteisen paatoksen,
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Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio tarvittaessa kokoaa, yhdistelee ja esi-
késittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoaineiston luvansaajan késiteltdvéksi taikka
tuottaa tietopyynndssé tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon 51 §:n mukaisesti.

Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden on séilytettdva kuvaus luo-
vuttamiensa tietoaineistojen ja aggregoitujen tilastotietojen muodostamisesta, kayttamistaan
pseudonymisointi- ja anonymisointimenetelmisté seka luovutetuista lopputuloksista.

Jos henkil6tietoja luovutetaan usean eri tiedonhyddyntamissuunnitelman perusteella pseu-
donymisoituna, tiedot on pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen saa muodostaa valmisaineistoja 6 8:ssé tarkoitettujen viranomaisten
ja organisaatioiden tiedoista. Tietolupaviranomainen saa my6hemmin poimia tietoluvan myon-
tamiseksi tarvittavat ja myonnetyn tietoluvan tai tietopyyntoa koskevan paatoksen mukaiset tie-
dot valmisaineistoista.

16 §
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu

Tietolupaviranomainen yllapitaa yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa asiointipal-
velua, jonka valityksella tietolupahakemus tai tdman lain mukainen tietopyynt6 on toimitettava
sille.

Kasittelyn edellytyksend olevat keskeiset Tietolupaviranomaisen selvitys- ja tdydennyspyyn-
not sek& hakijan sille toimittamat selvitykset, tdydennykset ja hakemusta koskevat muutokset
toteutetaan asiointipalvelun vélitykselld. Lupapaatds annetaan hakijalle tiedoksi asiointipalve-
lun valityksella.

Jos kayttotarkoituksen edellytyksend on lakisadteisesti tiedonhyédyntdmissuunnitelman eet-
tinen ennakkoarviointi, myds eettinen arviointi saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan asioin-
tipalvelun vélityksella.

17§
Tietoturvallinen siirtopalvelu

Tietolupaviranomainen yll&pitad tietoturvallista siirtopalvelua tietolupahakemuksen ja tieto-
pyynnon kasittelyssa tarvittavien tietojen sekd myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen luovut-
tamiseksi. Siirtopalvelun valityksella saa tassé laissa saadetyin edellytyksin luovuttaa henkilo-
tietoja Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden valilla, 6 §:ss&
tarkoitettujen organisaatioiden valilla, Tietolupaviranomaisen ja yksityisten sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajien valilla seka luvanhakijan ja Tietolupaviranomaisen sekd 6 8:ssé
tarkoitettujen organisaatioiden valilla.

Kun henkilétietoja valitetaan tietoturvallisen siirtopalvelun vélitykselld, niiden eheys ja alku-
perd on varmistettava sdhkoisella allekirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden
lahettdmien tietojen eheys ja alkuperd on varmistettava kayttdmélla luotettavuudeltaan vastaa-
vaa tekniikkaa kuin luonnollisen henkilon sahkoisessé allekirjoituksessa. Tietoturvallisen siir-
topalvelun kayttdjat on tunnistettava vahvasti, kun heille luovutetaan henkil6tietoja. Kehitty-
neesta sahkoisesté allekirjoituksesta ja vahvasta sahkgisesta tunnistamisesta sdédetédan sahkoi-
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sesta tunnistamisesta ja séhkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisdmarkki-
noilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:0 910/2014 seka vahvasta sdhkdisestd tunnistamisesta ja sdhkoisista luotta-
muspalveluista annetussa laissa (617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava tarvittavat rajapinnat siirtopalvelun yhteentoimivuutta var-
ten ja huolehdittava siitg, ettd tiedonsiirto voidaan tehda yleisesti kéyt6ssé olevien teknologioi-
den avulla.

208
Tietoturvallinen kayttdymparisto

Tietolupaviranomaisen tai muun 6 8:ssé tarkoitetun organisaation tdman lain nojalla luovut-
tamien tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen kasittely toteutetaan tietoturvallisessa kéyt-
toymparistossa. Tietolupaviranomainen vastaa yksin tai yhdessa muiden viranomaisten kanssa
tietoturvallista kayttdymparistod koskevan palvelun jarjestamisesta. Tietoturvallisia kayttdym-
péristdjé koskevia palveluita voivat tarjota my6s muut organisaatiot.

Késittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kéyttdympadristéon on oltava
paasy eri paikoista. Tietolupaviranomaisen ja 6 8:ssa tarkoitetun organisaation on arvioitava
luovutettavien tietojen arkaluontoisuuden tasoa ja huomioitava tdma tietolupapaatdksessa tieto-
turvallisen kayttdympariston kaytolle asetettavissa vaatimuksissa.

Tietolupaviranomaisen tietoturvallisen kayttdympariston ja muiden tietoturvallisten kayt-
tdymparistojen tulee tayttdd 2 momentissa ja 21-29 §:ssd sdddetyt edellytykset.

238
Tietoturvallisen kayttdympariston suojaaminen

Tietoturvallinen kayttdympéristd on suojattava valtion viranomaisten tietoturvallisuutta kos-
kevien velvoitteiden mukaisesti noudattaen, mité julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun
lain (906/2019) 4 luvussa saadetaan.

368

Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja kasitella tietoja salassapitovelvoitteiden estamatta

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa Tietolupaviranomaisen kéyttéon 17
8:ssd tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun vélityksella.

Tietolupaviranomainen voi salassapitovelvoitteista ja muista tietojen kayttod koskevista ra-
joituksista riippumatta poimia tietoluvan mukaiset tiedot 17 8:ssd tarkoitetun tietoturvallisen
siirtopalvelun vélityksella sellaisista 1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitdjien tiedoista ja
tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja tietovarantojen sisalto ja tekninen toteutus huomi-
oon ottaen mahdollista ja tarkoituksenmukaista.
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36a8§
Kokoavan viranomaisen oikeus saada ja kasitella tietoja salassapitovelvoitteiden estaméatta

Jaljempénd 51 §:ssé tarkoitetulla kokoavalla viranomaisella on salassapitovelvoitteista ja
muista tietojen kayttoa koskevista rajoituksista riippumatta oikeus saada 6 §:ssé tarkoitetuilta
rekisterinpitajilta tassa laissa saadettyjen tehtdviensa hoitamiseksi vélttaméattomat tiedot, kuten:

1) tietoluvassa tarkoitetut tiedot niiden kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikasittelemiseksi
14 §:n mukaisesti sekd luovuttamiseksi luvansaajan késiteltavéksi;

2) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupahakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista ano-
nymisoida tai 45 8:ssd tarkoitetuista tiedoista mahdollista tuottaa aggregoitua tilastotietoa; seké

3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista varten tarvittavat tiedot.

Edella 1 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa kokoavan viranomaisen kayttoon 17
8:ssd tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vélityksell.

Kokoava viranomainen voi salassapitovelvoitteista ja muista tietojen kayttéa koskevista ra-
joituksista riippumatta poimia tietoluvan mukaiset tiedot 17 8:ssd tarkoitetun tietoturvallisen
siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vélityksell& sellaisista 1 momentissa tarkoitet-
tujen rekisterinpitdjien tiedoista ja tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja tietovarantojen
sisalto ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

Kokoava viranomainen on tassé pykaldssa tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen rekisterinpi-
taja.
378§
Kehittamis- ja innovaatiotoiminta
Tietolupaviranomainen ja 6 8:ssd tarkoitettu organisaatio saa salassapitovelvoitteiden esté-
métta tuottaa 3 8:n 9 kohdassa tarkoitetun tietopyynnén perusteella yksittaistapauksessa asia-
kastietoihin sekd muihin 6 8:ssé tarkoitettujen organisaatioiden henkil6tietoihin perustuvat ag-

gregoidut tilastotiedot kehittamis- ja innovaatiotoimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin 38
8:ss4 tarkoitettuna tieteellisend tutkimuksena.

418

Tietojohtaminen

Sen liséksi, mitd 1 ja 2 momentissa saadetaan, sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoi-
men jarjestdmisestd Uudellamaalla annetussa laissa (615/2021) tarkoitetuilla Uudenmaan hy-
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vinvointialueilla ja Helsingin kaupungilla on oikeus salassapitovelvoitteiden estamatté seké tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan nojalla kasitell& ja yhdistelld tunnisteellisesti
potilastietoja, jotka ovat syntyneet kunkin omassa toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin
tallennettuja seka potilastietoja, joita HUS-yhtyma tuottaa rahoitusvastuun perusteella hyvin-
vointialueen lukuun. HUS-yhtymalla on oikeus saada ja késitella salassapitovelvoitteiden esté-
matta potilastietoja, jotka ovat syntyneet Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupun-
gin toiminnassa tai ovat niiden rekistereihin tallennettuja ja jotka ovat valttdmattomia palvelu-
ketjujen kehittdmiseksi ja arvioimiseksi. Kasittelyn tulee olla vélttamatonta HUS-yhtyman, hy-
vinvointialueen tai Helsingin kaupungin vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan tuottamista,
seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittamista, johtamista tai valvontaa varten.

42 §

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja —valvonta

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa valvontaviranomaiselle 17 §:ssé tar-
koitetun tietoturvallisen siirtopalvelun vélityksella.

43§

Tietoluvan myéntamisen yleiset perusteet

Jos Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio toteaa tietolupahakemuksen pe-
rusteella, etta tietoluvan sijaan asia voidaan kasitella 45 §:n mukaisena tietopyynténa, Tietolu-
paviranomaisen tai 6 8§:ssa tarkoitetun organisaation on otettava yhteys luvanhakijaan ja esitet-
thva, ettd asia késitelladn tietopyyntoné. Jos luvanhakija vaatii tietolupapaatoksen kasittelya,
Tietolupaviranomaisen tai 6 8:ssd tarkoitetun organisaation on tehtévé asiaa koskeva paatos.

45 §
Tietopyynnon kasittely

Tietolupaviranomainen tai 6 8:ssd tarkoitettu organisaatio paattaa, onko 3 §:n 9 kohdassa tar-
koitettu tietopyyntd 2 8:n 1 momentissa sdédettyjen kayttétarkoitusten ja muiden tietopyynnolle
asetettujen vaatimusten mukainen.

Paatosta tehdessaan Tietolupaviranomaisen ja 6 8:ssd tarkoitetun organisaation on arvioitava
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla seka ottaen huomi-
oon 8 8:n 4 momentissa tarkoitetun asiantuntijaryhmén periaatelinjaukset, onko pyytéjan esit-
tamista rekisteritiedoista mahdollista muodostaa tietopyynndssa tarkoitettu aggregoitu tilasto-
tieto.

Jos tietopyyntd kuitenkin koskee tieteellisen tutkimuksen kayttotarkoitusta ja pyynté koskee
myos tilastoviranomaisen tilastotarkoituksiin kerdémia tietoja, noudatetaan menettelyssd, mita
7 8:ss4 ja 51 8&:n 6 momentissa saadetaan.

46 §
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Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyynt6 seké tietolupahakemus Tietolupaviranomaiselle on toimitettava 16 §:ssé tarkoi-
tetun asiointipalvelun valitykselld. Jos hakija tdydentdd hakemustaan, myos taydennys on toi-
mitettava Tietolupaviranomaiselle asiointipalvelun valitykselld. Lupahakemukseen ja aggregoi-
tuja tilastotietoja koskevaan tietopyyntdon on liitettdvé tiedonhyddyntamissuunnitelma.

Tietolupaviranomainen antaa maaraykset tietolupahakemuksen, tiedonhyddyntdmissuunnitel-
man, tietopyynnon seka tietolupa- ja tietopyyntopaatdksen tietosisalloista ja tietorakenteista.

47 §
Tietolupakasittelyn maaraajat

Padtos tietolupahakemukseen on annettava viipymatta, kuitenkin viimeistdaan 3 kuukauden
kuluessa siitd, kun lupahakemus on saapunut taydellisena organisaatiolle.

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi painavasta syysta paattaa, ettd
tietolupahakemuksen kasittelyaikaa jatketaan enintddn 3 kuukautta, jos hakemuksen ja siihen
liittyvan tiedonhyddyntamissuunnitelman késittelyn edellytyksené on poikkeuksellisen laaja ja
usean eri rekisterinpitdjan tietojen kasittely taikka erityisen vaativa harkinta. Tietolupaviran-
omaisen tai 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on annettava luvan hakijalle tieto maaraajan pi-
dentdmisestd ja sen perusteesta seka uudesta maardajasta, jonka kuluessa lupapaatos annetaan.

Jos tietolupapédétoksesta vastaava organisaatio pyytéa 6 a 8:n 7 momentissa tarkoitettua lau-
suntoa tietosuojavaltuutetulta, tietolupapaétoksestd vastaavan organisaation méaréaika hake-
muksen kasittelylle keskeytyy, kunnes lausunto on saapunut.

Edelléd 6 §:ssa tarkoitetun rekisterinpitajan seké yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
velunantajan on luovutettava Tietolupaviranomaiselle tietolupahakemuksen tai tietopyynnon
kasittelyssa tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnosté viivytyksettd, kuitenkin vii-
meistdan 15 arkipéivassa pyynndn saapumisesta.

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat maéraajat

Edella 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitajan seké yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
velunantajan on luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai 45 8:ssé tarkoi-
tetun tietopyynnon kasittelyssa tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnosta viivytyk-
settd, kuitenkin viimeistaan 30 arkipdivassa siitd, kun Tietolupaviranomainen on tehnyt paatok-
sen siitd, etté tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Edelld 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjdn on luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset
rekisteritiedot tai 45 §:ssé tarkoitetun tietopyynnon kasittelyssé tarvittavat tiedot 51 8:ssd tar-
koitetun kokoavan viranomaisen pyynnosta viivytyksettd, kuitenkin viimeistaan 30 arkipaivassa
siitd, kun organisaatiot ovat tehneet paatoksen siitd, etta tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Jos hakijan tietojen luovuttamisen tueksi esittdma selvitys on riittdméton, Tietolupaviran-

omaisen tai 51 8:ss& tarkoitetun kokoavan viranomaisen on ilmoitettava viipyméttéa hakijalle,
mité lisaselvitystd edellytetd&n. Pyydetyt tiedot on talldin toimitettava hakijalle 30 arkipaivén

70



kuluessa liséselvityksen vastaanottamisesta, jos luovutuksen edellytyksisté voidaan varmistua
toimitetun liséselvityksen perusteella.

Jos tietojen luovuttaminen Tietolupaviranomaiselle tai 51 §:ssd tarkoitetulle kokoavalle vi-
ranomaiselle ei ole mahdollista 1 momentissa tarkoitetussa madraajassa, rekisterinpitdjan on
ilmoitettava viivastyksestd, sen syysta ja tietojen luovutukseen tarvittavasta madrdaajan piden-
nyksestd ennen maéréajan padttymista. Tietolupaviranomaisen tai 51 8:ssé tarkoitetun kokoavan
viranomaisen on asetettava perustellusta syysté luovutukselle uusi mééraaika.

Tietolupaviranomaisen tai 51 §:ssd tarkoitetun kokoavan viranomaisen on luovutettava luvan-
saajalle tietoluvan perusteella kokoamansa ja yhdistelemansa tiedot viipymattd, kuitenkin vii-
meistaén 60 arkipdivan kuluessa luvan myontamisesté.

Tietolupaviranomainen tai 51 §:ssé tarkoitettu kokoava viranomainen voi painavasta syysté
pidentdd luovutuksen maardaikaa, jos tietojen kayttotarkoituksen edellytyksenéd on poikkeuk-
sellisen laaja ja usean eri rekisterinpitajan tietojen kasittely tai erityisen vaativa yhdistelytyd.
Tietolupaviranomaisen tai 51 §:ssa tarkoitetun kokoavan viranomaisen on annettava luvan saa-
jalle tieto maaraajan pidentamisesté ja sen perusteesta sekd uudesta maéraajasta, jonka kuluessa
tiedot luovutetaan.

49 §

Tietolupaa ja tietopyynt6a koskevasta paatoksesta perittavat maksut

Tietoluvasta ja tietopyyntoa koskevasta paatoksesta perittavien maksujen tulee olla lapinaky-
vid, yhdenvertaisia ja syrjimattomia.

508

Palveluista perittavat korvaukset

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja tietopyyntdéd koskevaan paatokseen perustuvien tie-
tojen poimintaa ja toimittamista muista kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista,
méaaraytyvat kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitdjad koskevien sadnndsten mukaisesti.

Rekisterinpitdjan on toimitettava Tietolupaviranomaiselle pyynndsta arvio kustannuksista,
joita tietojen kasittelysta rekisterinpitdjélle aiheutuu. Tietolupaviranomainen laatii saamiensa

tietojen pohjalta kustannusarvion tietoluvan tai tietopyynnon toteuttamisesta ja toimittaa sen
luvanhakijalle ja tietopyynnon tekijalle.

518

Tietoaineistojen kasittely ja luovutus tietoluvan myéntamisen tai tietopyyntopaatoksen jalkeen
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Jos Tietolupaviranomainen on myontanyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntta koskevan paatok-
sen, se tarvittaessa kokoaa, yhdistelee ja esikasittelee seké pseudonymisoi tai anonymisoi tieto-
luvassa yksiloidyt tiedot tai tuottaa tietopyynndssa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon paa-
toksen mukaisesti. Tietolupaviranomainen luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan ka-
siteltdvéksi tdman pykalan 5 momentin mukaisesti.

Jos 6 §:ssé tarkoitetut organisaatiot ovat myonténeet tietoluvan tai tehneet tietopyyntoé kos-
kevan paatoksen omien tietoaineistojensa osalta hakemuksessa tai tietopyynndssd, joka koskee
usean 6 8:n mukaisen organisaation tietoja, kyseiset organisaatiot voivat paattaa, etta joko jokin
hakemuksen tai tietopyynnon kohteena oleva viranomainen tai Tietolupaviranomainen suorittaa
tietojen kokoamisen. Jos organisaatiot eivét padse yhteisymmarrykseen siitd, mika viranomai-
nen suorittaa tietojen kokoamisen, tietojen kokoajana toimii hakijan endottama taho. Kyseinen
viranomainen tai Tietolupaviranomainen kokoaa, tarvittaessa yhdistelee ja esikasittelee seké
pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksiloidyt tiedot tai tuottaa tietopyynndssa tarkoite-
tun aggregoidun tilastotiedon paatoksen mukaisesti. Kyseinen viranomainen tai Tietolupaviran-
omainen luovuttaa tietoaineiston luvansaajan késiteltavéaksi timén pykéaldn 5 momentin mukai-
sesti.

Jos hakija ei ole pyytényt tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssd, joka koskee usean 6 §:n
mukaisen organisaation tietoja, tietoaineistojen kokoamista ja yhdistamistd, 6 8:ssé tarkoitetut
organisaatiot esikésittelevat ja pseudonymisoivat tai anonymisoivat omat tietoaineistonsa tai
tuottavat niista aggregoidun tilastotiedon ja luovuttavat tietoaineistot luvansaajan kasiteltavaksi
tdman pykélan 5 momentin mukaisesti. Organisaatiot voivat kayttdd pseudonymisoinnissa tai
anonymisoinnissa Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssa tarkoitetun viranomaisen luomaa
pseudonymisointiavainta.

Jos 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio on myontanyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntoa koskevan
paatdksen hakemuksessa tai tietopyynnossa, joka koskee ainoastaan sen omia tietoaineistoja, se
kokoaa rekistereistddn tiedot, tarvittaessa yhdistelee, esikasittelee ja pseudonymisoi tai ano-
nymisoi ne, tai tuottaa tietopyynnossa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon péétoksen mukai-
sesti, seka luovuttaa tietoaineiston luvansaajan késiteltdvéaksi tdman pykaldn 5 momentin mu-
kaisesti. Organisaatio voi luovuttaa toimivallan suorittaa td4ss& momentissa tarkoitettuja ké&sitte-
lytehtavid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle.

Muissa kuin 51 a ja 51 b 8§:ssd tarkoitetuissa tilanteissa tietolupaan perustuva tietoaineisto
luovutetaan luvansaajan kasiteltdvaksi 20 §:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttéympéris-
t00n 17 §:ssa tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun véli-
tykselld, ellei siitd ole muodostettu aggregoitua tilastotietoa.

Jos kayttotarkoitukseen tarvitaan myos Tilastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja, sanottu tilastoviranomai-
nen yhdistelee seka tarvittaessa esikasittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi luovutettavat tie-
dot tai tuottaa tietopyynnossa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon paatoksen mukaisesti. Jos
kéyttotarkoitukseen tarvitaan molempien tilastoviranomaisten tietoja, sanotut viranomaiset so-
pivat keskenaan, kumpi yhdistelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot. Tiedot voidaan ta-
maén jalkeen luovuttaa 17 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun valityksella saajan ka-
siteltavéksi tietojen luonteesta ja madarasta riippuen Tilastokeskuksen tai Tietolupaviranomaisen
tietoturvalliseen k&yttGympéristoon taikka muuhun 20 8:n mukaiseen kéayttGympéristoon.

Kayttoympariston palveluntarjoajan on varmistettava ennen yhteyden avaamista luvansaa-
jalle, ettd luvansaaja taytta tietoluvassa asetetut vaatimukset
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5la8§
Tietoaineistojen luovutus luvansaajalle muuhun turvalliseen kayttéymparistoon

Tietolupaviranomainen voi erityisesta syystd myontéé tietoluvan, jossa tietolupaan perustuva
tietoaineisto voidaan luovuttaa muuhun turvalliseen kayttdymparistoon kuin 20 §:ssé tarkoitet-
tuun tietoturvalliseen k&yttoympéristoon. Kyseisen tietoluvan tulee tayttaa seuraavat vaatimuk-
set:

1) tietoluvan nojalla luovutettavaan tietoaineistoon kohdistuvat riskit, mukaan lukien kan-

salliseen turvallisuuteen kohdistuva riskit, ovat riittdvan vahaiset;

2) yhtend osallistujana hankkeessa on organisaatio, joka sijaitsee Suomessa ja

3) tietoaineiston kasittely tayttaa riittvat tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset.

Hakijan tulee perustella tietolupahakemuksessaan, miksi tietoaineistoa ei ole mahdollista k&-
sitelld 20 8:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttoymparistossa ja antaa kaikKki tarvittavat tie-
dot, jotta Tietolupaviranomainen voi arvioida 1 momentin vaatimusten toteutumista. Tietolu-
paan voidaan liittad tarkempia tietojen kasittelyd koskevia ehtoja.

Jos Tietolupaviranomainen on 1 momentin mukaisesti myontanyt tietoluvan, se kokoaa ja tar-
vittaessa yhdistelee ja esikasittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksildidyt
tiedot sekd luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan kasiteltavaksi muussa turvallisessa
kayttoymparistossa kuin 20 §:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttoymparistossa.

51b§
Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus

Edelld 6 §:ssa tarkoitettu organisaatio voi erityisesta syysta myontéa tietoluvan tietojen saa-
miseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen kayttoympériston ulko-
puolelle, jos tietolupahakemus koskee ainoastaan kyseisen organisaation tietoja. Jos tietolupa-
hakemus koskee useamman 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoja, Tietolupaviranomainen voi
erityisesté syysta myontéa tietoluvan tietojen saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 8:ssé
tarkoitetun tietoturvallisen kayttéympariston ulkopuolelle.

Edelléd 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa tassa pykalassa tarkoi-
tettuja tietolupapaatoksia omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle. Tietolupavi-
ranomainen vastaa talléin toimivallan luovuttaneen rekisterinpitdjén tietoaineistoja koskevista
tietolupapéaétoksista.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvan myontamisen edellytyksena on, etté tietoaineistoon
kohdistuvat riskit ovat riittavan vahaiset ja etta tietoaineisto on mahdollista anonymisoida luo-
tettavalla tavalla.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu organisaatio kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikasittelee
sekd anonymisoi tietoluvassa yksiloidyt tiedot ja luovuttaa tuottamansa anonymisoidun tietoai-
neiston luvansaajalle.

528

Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta kayttymparistosta
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Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja kasiteltaviksi 20 §:ssd tarkoitetussa tietoturvalli-
sessa kayttoympéristossa ja niiden pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan tuoda ulos tietoturvalli-
sesta kayttoympéristdstd, luvansaajan tulee anonymisoida tietoturvallisesta kayttdympéristosta
ulos otettavat tulokset. Tietolupaviranomainen voi luvansaajan pyynnosta tuottaa anonymisoi-
dut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle.

Jos luvansaaja on suorittanut tulosten anonymisoinnin, sen tulee ilmoittaa Tietolupaviran-
omaiselle, etté se aikoo tuoda tulokset ulos tietoturvallisesta kayttoympéristosta. Tietolupavi-
ranomainen suorittaa tuotettujen tulosten anonymisoinnin varmistamista riskiperusteisen arvi-
oinnin perusteella.

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia maarayksia tulosten anonymisoinnista.
58 §

Muutoksenhaku

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeu-
teen siten kuin oikeudenkdynnista hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) saddetaédn. Hal-
linto-oikeuden paattkseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontéa valitusluvan.

Tama laki tulee voimaan 30 pdivana huhtikuuta 2026. Taman lain 2 8:n 4 momentti tulee
kuitenkin voimaan jo 1 paivané tammikuuta 2026.

Taman lain 2 8:n 4 momentin voimaantulon jalkeen sellaiset tdssa laissa tarkoitetut asiakas-
tiedot sekd muut 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden henkilétiedot, joita on tdman lain voi-
maan tullessa voimassa olleiden sdanndsten nojalla késitelty 20 8:ssé tarkoitetussa tietoturval-
lisessa kayttoymparistossa kliinisen ladketutkimuksen, ladketieteellisen tutkimuksen tai ladkin-
néllisen laitteen Kkliinisen tutkimuksen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suoritus-
kykytutkimuksen toteuttamista varten, saadaan siirtdd muuhun kayttéymparistoon, jos Kliini-
sesta ladketutkimuksesta annetun lain 34 8:ss&, ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21
c §:ssé tai laakinnallisista laitteista annetun lain 20 a §:ssé saddetyt edellytykset tietojen saami-
selle ja tietojen muulle késittelylle tayttyvat.

Laki

kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain 34 §:n muuttamisesta
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Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan kliinisesté laaketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 8:n 4 ja 5 momentti, sel-
laisina kuin ne ovat laissa 708/2023, ja

muutetaan 34 §:n otsikko sek& 1-3 momentti seuraavasti:

348
Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kaytto tutkimuksessa

Salassapitosaannosten estdmaétté toimeksiantajalla, hanen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimus-
ryhman jasenellé seka tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilu-
paa myontavan viranomaisen edustajalla on oikeus saada ja kasitell& sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019) tarkoitettuja asiakastietoja sekd muita maini-
tun lain 6 8:ssé tarkoitettujen organisaatioiden henkilGtietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja
tutkimukseen liittyvén laissa saddetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kasit-
tely on valttdmatonta toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhman jasenen
tutkimukseen liittyvén tehtdvan tai velvoitteen hoitamiseksi taikka tutkimusta valvovan viran-
omaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontévéan viranomaisen edustajan tehtavien
hoitamiseksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, etta tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten
kuin ladketutkimusasetuksessa saadetaan. Jos tutkittava ei tdman lain 13 tai 14 8:n nojalla voi
itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, edellytyksenda 1 momentissa
tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle on, ettd tutkittavan mainituissa
pykalissa tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa
tutkimukseen osallistumiselle ja 14 §:n 4 momentissa tarkoitetussa tilanteessa myos tutkittava
itse on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on l&dketutkimusasetuksen 35 artiklassa tarkoitettu hatatilanteessa suoritettava
kliininen ladketutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja kasitella tutki-
muksessa 1 momentissa saddetylld tavalla, jos 35 artiklassa saddetyt edellytykset tutkimuksen
suorittamiselle tayttyvat. Oikeudesta kieltd4 Kkliinisessa ladketutkimuksessa saatujen tietojen
kéytto saadetaédn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammikuuta 2026.

Laki

laakinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
lisataan laakinnallisista laitteista annettuun lakiin (719/2021) uusi 20 a § seuraavasti:

20a 8§
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Er&iden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kayttd tutkimuksessa

Salassapitosaannosten estdmaétté toimeksiantajalla, hanen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimus-
ryhman jasenellé seka tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilu-
paa myontavan viranomaisen edustajalla on oikeus saada ja késitella sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019) tarkoitettuja asiakastietoja sekd muita maini-
tun lain 6 8:ss& tarkoitettujen organisaatioiden henkilGtietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja tut-
kimukseen liittyvén laissa sdédetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kasittely
on vélttdméatonta toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmaén jasenen tut-
kimukseen liittyvan tehtdvén tai velvoitteen hoitamiseksi taikka tutkimusta valvovan viran-
omaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa myoéntavéan viranomaisen edustajan tehtavien
hoitamiseksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten
kuin MD-asetuksessa tai 1VD-asetuksessa saadetdan. Jos tutkittava ei tdman lain 25 tai 26 §:n
nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, edellytyksena 1
momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle kasittelylle on, etta tutkittavan
mainituissa pykalissa tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on antanut tietoon perustuvan suos-
tumuksensa tutkimukseen osallistumiselle ja 26 §:n 4 momentissa tarkoitetussa tilanteessa myos
tutkittava itse on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on MD-asetuksen 68 artiklassa tarkoitettu hatatilanteessa suoritettava kliininen
tutkimus tai 1'VD-asetuksen 64 artiklassa tarkoitettu hatatilanteessa suoritettava suorituskyky-
tutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld tutkimuksessa 1 mo-
mentissa sédadetylla tavalla, jos MD-asetuksen 68 artiklassa tai IVD-asetuksen 64 artiklassa s&é-
detyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvat. Oikeudesta kielt&a tutkimuksessa saa-
tujen tietojen kéyttd sédadetddn MD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdassa ja 1VD-asetuksen 64 ar-
tiklan 3 kohdassa.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2026.

Laki

ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti
kumotaan laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ §:n 6 momentti, sel-
laisena kuin se on laissa 709/2023, ja
muutetaan 21 ¢ §:n otsikko, sellaisena kuin se on laissa 709/2023, sek& 2—5 momentti, sellai-
sina kuin ne ovat laissa 984/2021, seuraavasti:
21c§

Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kaytto tutkimuksessa
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Salassapitosadnndsten estamaéttd toimeksiantajalla, hdnen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimus-
ryhman jasenelld on oikeus saada ja késitella sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetussa laissa (552/2019) tarkoitettuja asiakastietoja sekd muita mainitun lain 6 8:ssa tarkoi-
tettujen organisaatioiden henkil6tietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan
laissa sdédetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kasittely on valttdmatonta toi-
meksiantajan, h&nen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhman jésenen tutkimukseen liittyvan
tehtavan tai velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksend 2 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, etté tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten
kuin tassa laissa saddetadn. Jos tutkittava ei tamén lain 7 tai 8 8:n nojalla voi itse antaa tietoon
perustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, edellytyksend 2 momentissa tarkoitettujen tie-
tojen saamiselle ja tietojen muulle kasittelylle on tietoon perustuvan suostumuksen osallistua
tutkimukseen saaminen siltd, joka tdmén lain nojalla on oikeutettu antamaan suostumuksen tut-
kittavan puolesta. Jos 8 §:n mukaan on hankittava myds alaikaisen 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 §:ssa tarkoitettu hatétilanteessa suoritettava tutkimus, 2 momentissa tar-
koitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld tutkimuksessa 2 momentissa séadetyllé tavalla, jos
10 a 8:ss4 séadetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvat. Oikeudesta kielt&a tutki-
muksessa saatujen tietojen kaytto saddetdan 10 a 8:n 4 momentissa.

Jos tutkimus on 10 b §:ss tarkoitettu klusteritutkimus, 2 momentissa tarkoitettuja tietoja on
oikeus saada ja kasitella tutkimuksessa 2 momentissa saadetylld tavalla, jos tutkittava on antanut
suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten kuin 10 b 8:n 3 momentissa saédetaan.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammikuuta 2026.

Laki

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

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 a 8:n 2 momentti

sellaisena kuin se on laissa 710/2023, ja
muutetaan 5 a 8:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 710/2023, seuraavasti:
5a8§
Tietojen luovuttaminen
Taman lain 5 8:n 1 momentin 1 kohdan nojalla keréttyjé tietoja voidaan luovuttaa noudattaen,

mité sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019), kliinisesta
ld&ketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 348:ss§, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun
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lain (488/1999) 21 c 8:ssé ja laakinnallisisté laitteista annetun lain (719/2021) 20 a 8:ssé sdade-
taan.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2026.

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain (703/2023)
618 ja

muutetaan 66 §:n 2 momentin 3 kohta seuraavasti:

66 §

Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen yllapidossa

3) vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen toteuttamisesta siten, etta
asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettuja
tietoja luovutetaan vain tdman lain ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstd annetun
lain (552/2019) mukaisesti. Tietoja voidaan lisaksi luovuttaa noudattaen, mitd kliinisesta laake-
tutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:ssé, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) 21 c §:ssé ja laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 20 a 8:ssd séadetaan;

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2026.

Helsingissé x.x.2025
Paaministeri
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Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd annetun lain (552/2019) 10 §, 11
§, 21 8:n 2 momentti ja 44 § sellaisena kuin niistd on 11 § osaksi laissa 707/2023,

muutetaan lain 1 8:n 1 momentti, 3 8:n 10, 12 ja 13 kohta, 5 8:n 1, 2 ja 4 momentti, 6 §:n
otsikko, johdantokappale ja 11 kohta, 7 §, 13 8:n 2 momentti, 14, 16, 17 ja 20 §, 23 §:n 1 mo-
mentti, 36 &:n 2 ja 3 momentti, 37 8:n 1 momentti, 41 §:n 3 momentti, 42 §:n 3 momentti, 43
8:n 5 momentti, 45-48 §, 50 &:n 2 ja 3 momentti, 51 ja 52 § ja 58 §:n 2 momentti, sellaisina
kuin niistd ovat 41 8:n 3 momentti laissa 544/2022 ja 50 8:n 2 ja 3 momentti laissa 1491/2019,

seka

lisétaan lain 2 §:44n uusi 4 momentti, lakiin uusi 6 a, 6 b ja 36 a §, 49 §:44n uusi 2 momentti

ja lakiin uusi 51 a ja 51 b § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

18
Lain tavoite

Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja
tilastotarkoituksessa tallennettujen henkil6tie-
tojen tehokas ja tietoturvallinen kasittely seka
niiden yhdistdminen Kansanelakelaitoksen,
Vaestorekisterikeskuksen,  Tilastokeskuksen
ja Elaketurvakeskuksen henkildétietoihin.

Lain tavoitteena on lisdksi turvata yksilén
luottamuksensuoja seké oikeudet ja vapaudet
henkil6tietoja késiteltaessa.

28
Soveltamisala

Tassé laissa annetaan luonnollisten henki-
16iden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssé
sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (ylei-
nen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan par-
lamentin  ja neuvoston asetusta (EU)

Ehdotus

18
Lain tavoite

Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja
tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilétie-
tojen tehokas ja tietoturvallinen kasittely seka
niiden yhdistdminen Kansaneldkelaitoksen,
Digi- ja vaestotietoviraston, Tilastokeskuksen
ja Elaketurvakeskuksen henkiltietoihin.

Lain tavoitteena on lisaksi turvata yksilén
luottamuksensuoja seké oikeudet ja vapaudet
henkil6tietoja kasiteltdessa.

28
Soveltamisala

Tassé laissa annetaan luonnollisten henki-
I6iden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssa
sekd naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (ylei-
nen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan par-
lamentin  ja neuvoston asetusta (EU)
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Voimassa oleva laki

2016/679, jaljempdand tietosuoja-asetus, tay-
dentdvat sdannokset, kun 1 §:ssé tarkoitettuja
henkilGtietoja kasitelladn seuraaviin kaytto-
tarkoituksiin, 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 viranomai-
sohjaus ja -valvonta; seké

7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitysteh-
tava.

Organisaatioista, joiden tietoja saa taman
lain nojalla kasitella 1 momentin mukaisesti,
sekd tietojen kasittelyyn liittyvista rajauksista
saddetadn 6 ja 7 §:ssa.

Luovutusperusteista sekd vastaanottajan oi-
keudesta kasitella luovutettuja henkilotietoja
1 momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituk-
siin sdddetdén 4 ja 5 luvussa.
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Ehdotus

2016/679, jaljempdnd tietosuoja-asetus, tay-
dentdvat sdannokset, kun 1 8:ssé tarkoitettuja
henkilGtietoja kasitelladn seuraaviin kaytto-
tarkoituksiin, 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 viranomai-
sohjaus ja -valvonta; seké

7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitysteh-
tava.

Organisaatioista, joiden tietoja saa taman
lain nojalla kasitella 1 momentin mukaisesti,
seka tietojen kasittelyyn liittyvista rajauksista
saddetadn 6 ja 7 8:ssa.

Luovutusperusteista sekd vastaanottajan oi-
keudesta kasitella luovutettuja henkilotietoja
1 momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituk-
siin sdddetdén 4 ja 5 luvussa.

Oikeudesta saada asiakastietoja sekd muita
6 8:ssd tarkoitettujen organisaatioiden henki-
I6tietoja kliinisesta ladketutkimuksesta anne-
tun lain (983/2021) 1 §:ssa tarkoitetun Kliini-
sen ladketutkimuksen, l&aketieteellisesta tut-
kimuksesta annetun lain (488/1999) 2 &:n 1
kohdassa tarkoitetun laaketieteellisen tutki-
muksen taikka laakinnallisista laitteista anne-
tun lain (719/2021) 3 luvussa tarkoitetun laa-
kinnallisen laitteen Kliinisen tutkimuksen tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimuksen suorittamista varten
saadetaan Kliinisesta laaketutkimuksesta an-
netun lain 34 8:ssa, laaketieteellisesta tutki-
muksesta annetun lain 21 ¢ §:ss& ja laakinnal-
lisista laitteista annetun lain 20 a §:ss&.



Voimassa oleva laki

38
Maaritelmat
Téassa laissa tarkoitetaan:

1) asiakastiedolla lain mukaan salassa pi-
dettdvdd, tietosuoja-asetuksen 4 artiklan
1 kohdan mukaista henkilétietoa, joka on tal-
lennettu sosiaali- ja terveydenhuollon tai
etuuskasittelyn asiakassuhteessa asiakasrekis-
teriin tai asiakkuuteen liittyvaan hallinnolli-
seen rekisteriin;

2) henkilGtietojen ensisijaisella kayttotar-
koituksella sellaista kayttotarkoitusta, jossa
henkil6tiedot on alun perin tallennettu;

3) henkil6tietojen toissijaisella kayttotar-
koituksella henkil6tietojen kasittelyd muussa
kayttotarkoituksessa kuin 2 kohdan tarkoitta-
massa ensisijaisessa kayttotarkoituksessa;

4) kehittdmis- ja innovaatiotoiminnalla tek-
nisen ja liiketoimintatiedon sekd olemassa
olevan muun tiedon soveltamista ja kayttoa
yhdessa tassa laissa tarkoitettujen henkilotie-
tojen kanssa, kun tavoitteena on kehitt&é uusia
tai merkittdvasti parannettuja tuotteita, pro-
sesseja tai palveluja;

5) tietojohtamisella tiedon  késittelemista
palvelunantajan asiakas-, palvelu- ja tuotanto-
prosesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden
ohjauksen, johtamisen ja pé&atoksenteon tu-
kena;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomai-
sohjauksella kansallisten sosiaali- ja tervey-
denhuollon viranomaisten lainsaadantéon pe-
rustuvaa alan toimijoiden ohjausta, joka poh-
jautuu tarkoitukseen koottuihin henkil6- ja ti-
lastotietoihin taikka tietoihin, jotka on yksit-
téistapauksessa saatu ohjaus- tai valvontateh-
tavaa varten;

7) sosiaali- ja terveydenhuollon viran-
omaisvalvonnalla kansallisten sosiaali- ja ter-
veydenhuollon viranomaisten lainsdédant6on
perustuvaa sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkilGiden ja toimintayksikdiden val-
vontaa;

Ehdotus

38
Maaritelmat
Téassa laissa tarkoitetaan:

1) asiakastiedolla lain mukaan salassa pi-
dettavad, tietosuoja-asetuksen 4 artiklan
1 kohdan mukaista henkilétietoa, joka on tal-
lennettu sosiaali- ja terveydenhuollon tai
etuuskasittelyn asiakassuhteessa asiakasrekis-
teriin tai asiakkuuteen liittyvaan hallinnolli-
seen rekisteriin;

2) henkilGtietojen ensisijaisella kayttotar-
koituksella sellaista kayttotarkoitusta, jossa
henkilétiedot on alun perin tallennettu;

3) henkil6tietojen toissijaisella kayttotar-
koituksella henkil6tietojen kasittelyd muussa
kayttotarkoituksessa kuin 2 kohdan tarkoitta-
massa ensisijaisessa kéyttotarkoituksessa;

4) kehittdmis- ja innovaatiotoiminnalla tek-
nisen ja liiketoimintatiedon sekd olemassa
olevan muun tiedon soveltamista ja kayttoa
yhdessa téassé laissa tarkoitettujen henkilétie-
tojen kanssa, kun tavoitteena on kehitt&é uusia
tai merkittavasti parannettuja tuotteita, pro-
sesseja tai palveluja;

5) tietojohtamisella tiedon  késittelemisté
palvelunantajan asiakas-, palvelu- ja tuotanto-
prosesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden
ohjauksen, johtamisen ja pé&atdksenteon tu-
kena;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomai-
sohjauksella kansallisten sosiaali- ja tervey-
denhuollon viranomaisten lainsdadantéon pe-
rustuvaa alan toimijoiden ohjausta, joka poh-
jautuu tarkoitukseen koottuihin henkil6- ja ti-
lastotietoihin taikka tietoihin, jotka on yksit-
téistapauksessa saatu ohjaus- tai valvontateh-
tavaa varten;

7) sosiaali- ja terveydenhuollon viran-
omaisvalvonnalla kansallisten sosiaali- ja ter-
veydenhuollon viranomaisten lainsdédantdon
perustuvaa sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkildiden ja toimintayksikoiden val-
vontaa;
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Voimassa oleva laki

8) tietoluvalla tdman lain mukaisesti myon-
nettya lupaa késitell& luvassa maériteltyjé sa-
lassa pidettévia henkil6tietoja luvassa mainit-
tuun kayttotarkoitukseen;

9) tietopyynndlla pyyntdéd saada taman lain
mukaiseen kayttotarkoitukseen téssd laissa
tarkoitetuista henkilGtiedoista muodostettua
aggregoitua tilastotietoa;

10) tietoturvallisella kayttopalvelulla tieto-
turvallista ratkaisua, jonka kautta osapuolet
voivat luovuttaa ja vastaanottaa kayttorajoi-
tuksen alaisia tietoja;

11) tietoturvallisella kayttoymparis-
tol14 teknistd, organisatorista ja fyysist tieto-
jen kasittelyn toimintaympaéristda jossa tieto-
turvallisuus on varmistettu asianmukaisin hal-
linnollisin ja teknisin toimin;

12) tietopyyntdjen hallintajarjestel-
malla jarjestelméad, jonka valityksella tietolu-
van hakija tai tietoja tdmén lain perusteella
muutoin pyytava toimittaa tietolupahakemuk-
sen tai taman lain mukaisen tietopyynnon ja
sen liitteet viranomaiselle ja jossa tietolupaa
tai tietopyyntoa koskeva padtds annetaan tie-
doksi luvan hakijalle;

13) palvelunantajalla sosiaali- tai tervey-
denhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyspalve-
luja jérjestavad, tuottavaa tai toteuttavaa vi-
ranomaista taikka yksityista palvelujen tuotta-
jaa, jota tarkoitetaan yksityisista sosiaalipal-
veluista annetussa laissa (922/2011) tai yksi-
tyisestd  terveydenhuollosta annetussa
laissa (152/1990);

14) palvelunjarjestajalla sosiaali- tai ter-
veydenhuollon palvelunantajaa, jolla on:

a) viranomaisena velvollisuus huolehtia
siitd, ettd asiakas saa hénelle lain tai viran-
omaisen padtoksen mukaan kuuluvan palve-
lun tai etuuden; taikka

b) yksityisena palvelunantajana velvollisuus
huolehtia siitd, ettd yksityisesti palvelun os-
tava asiakas saa kuluttajansuojaa koskevien
séannosten mukaisen, hanelle kuuluvan pal-
velun;

15) palveluntuottajalla palvelunantajaa,
joka palvelunjarjestajan kanssa tehdyn sopi-
muksen perusteella tai muutoin palvelunjar-
jestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspal-
velua;

Ehdotus

8) tietoluvalla tdmén lain mukaisesti myon-
nettya lupaa késitelld luvassa maériteltyjé sa-
lassa pidettavia henkilGtietoja luvassa mainit-
tuun kayttdtarkoitukseen;

9) tietopyynndlla pyyntdad saada taman lain
mukaiseen kayttotarkoitukseen tassd laissa
tarkoitetuista henkilGtiedoista muodostettua
aggregoitua tilastotietoa;

10) tietoturvallisella siirtopalvelulla tieto-
turvallista ratkaisua, jonka kautta osapuolet
voivat luovuttaa ja vastaanottaa kayttorajoi-
tuksen alaisia tietoja;

11) tietoturvallisella kayttoymparis-
tol1a teknistd, organisatorista ja fyysist tieto-
jen kasittelyn toimintaympaéristda jossa tieto-
turvallisuus on varmistettu asianmukaisin hal-
linnollisin ja teknisin toimin;

12) asiointipalvelulla jarjestelmad, jonka
valityksella tietoluvan hakija tai tietoja tdman
lain perusteella muutoin pyytdva toimittaa tie-
tolupahakemuksen tai tamén lain mukaisen
tietopyynnon ja sen liitteet viranomaiselle ja
jossa tietolupaa tai tietopyyntda koskeva paa-
tos annetaan tiedoksi luvan hakijalle;

13) palvelunantajalla sosiaali- tai tervey-
denhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyspalve-
luja jérjestdvaa, tuottavaa tai toteuttavaa vi-
ranomaista taikka yksityistéd palvelujen tuotta-
jaa, jota tarkoitetaan sosiaali- ja terveyden-
huollon  valvonnasta annetussa laissa
(741/2023);

14) palvelunjarjestéjalla sosiaali- tai ter-
veydenhuollon palvelunantajaa, jolla on:

a) viranomaisena velvollisuus huolehtia
siitd, ettd asiakas saa hanelle lain tai viran-
omaisen paatoksen mukaan kuuluvan palve-
lun tai etuuden; taikka

b) yksityisena palvelunantajana velvollisuus
huolehtia siitéd, ettd yksityisesti palvelun os-
tava asiakas saa kuluttajansuojaa koskevien
sdannosten mukaisen, hanelle kuuluvan pal-
velun;

15) palveluntuottajalla palvelunantajaa,
joka palvelunjarjestajan kanssa tehdyn sopi-
muksen perusteella tai muutoin palvelunjér-
jestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspal-
velua;
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16) palveluntarjoajalla toimijaa, joka tar-
joaa asiakkailleen tietoturvalliseen kayttoym-
paristoon liittyvia palveluita;

17) tiedonhyddyntamissuunnitelmalla tutki-
mussuunnitelmaa, hankesuunnitelmaa ja vas-
taavaa suunnitelmaa, josta ilmenevat lupaha-
kemuksessa tarkoitettujen tietojen kayttotar-
koitus, niiden rekisterinpitaja ja kasittelijat,
késittelyn oikeudellinen peruste seké tietojen
kasittelyn tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvét
olennaiset seikat kattaen koko tietojen elin-
kaaren mukaan lukien tietojen sailytys seké
hévittdminen tai arkistointi;

18) aggregoidulla tilastotiedolla tilasto-
muotoista, luotettavasti anonymisoitua tietoa;

19) valmisaineistolla aineistokokonai-
suutta, jotka 4 §:ssa tarkoitettu Sosiaali- ja ter-
veysalan tietolupaviranomainen on koostanut
yhden tai useamman kuin yhden organisaation
tiedoista ja yhdistanyt yhdeksi aineistoksi
taikka tallentanut siten, ettd aineistojen tunnis-
tetiedot on koodattu yhdenmukaisella koo-
dilla;

20) tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sella sellaista yritystd, yhteisdd ja viran-
omaista, jonka Liikenne- ja viestintévirasto on
hyvéksynyt tietoturvallisuuden arviointilai-
toksista annetun lain (1405/2011) perusteella
arvioimaan sitd, tayttaako tietojarjestelma tie-
toturvallisuutta koskevat vaatimukset.

58
Tietolupaviranomaisen tehtavat

Tietolupaviranomainen tekee muiden rekis-
terinpitdjien aineistoja koskevia tietolupapaa-
toksié ja paattad, onko 45 §:ssa tarkoitettu tie-
topyyntd tdman lain mukainen, sekd vastaa
paatostensa mukaisten tietojen kokoamisesta,
yhdistelystd, esikésittelysta ja luovuttamisesta
toissijaiseen kayttoon taman lain mukaisesti.
Lisaksi Tietolupaviranomainen saa koota
tassa laissa saadettya kayttotarkoitusta varten
tietopyynnon perusteella eri rekisterinpitdjien
henkil6tietoja ja niitd yhdisteleméalla tuottaa
anonyymeja tietoja pyytajan kayttoon.

Ehdotus

16) palveluntarjoajalla toimijaa, joka tar-
joaa asiakkailleen tietoturvalliseen kayttoym-
paristoon liittyvia palveluita;

17) tiedonhyddyntamissuunnitelmalla tutki-
mussuunnitelmaa, hankesuunnitelmaa ja vas-
taavaa suunnitelmaa, josta ilmenevat lupaha-
kemuksessa tarkoitettujen tietojen kayttotar-
koitus, niiden rekisterinpitdja ja kasittelijat,
késittelyn oikeudellinen peruste sek tietojen
kasittelyn tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvat
olennaiset seikat kattaen koko tietojen elin-
kaaren mukaan lukien tietojen sailytys seké
havittdminen tai arkistointi;

18) aggregoidulla tilastotiedolla tilasto-
muotoista, luotettavasti anonymisoitua tietoa;

19) valmisaineistolla aineistokokonai-
suutta, jotka 4 §:sséa tarkoitettu Sosiaali- ja ter-
veysalan tietolupaviranomainen on koostanut
yhden tai useamman kuin yhden organisaation
tiedoista ja yhdistanyt yhdeksi aineistoksi
taikka tallentanut siten, etté aineistojen tunnis-
tetiedot on koodattu yhdenmukaisella koo-
dilla;

20) tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sella sellaista yritystd, yhteisfa ja viran-
omaista, jonka Liikenne- ja viestintévirasto on
hyvaksynyt tietoturvallisuuden arviointilai-
toksista annetun lain (1405/2011) perusteella
arvioimaan sitd, tayttaako tietojarjestelma tie-
toturvallisuutta koskevat vaatimukset;

58
Tietolupaviranomaisen tehtéavéat

Tietolupaviranomainen kasittelee tdman
lain mukaisia tietolupia ja tietopyynt6ja seké
vastaa tietoluvassa tai tietopyynnossa tarkoi-
tettujen titojen kokoamisesta, yhdistelyst,
esikasittelysta ja luovuttamisesta toissijaiseen
kayttoon taméan lain mukaisesti.

Tietolupaviranomainen yllapitdd asiointi-
palvelua tietopyyntdjen ja tietolupahakemus-
ten valittdmiseksi ja kéasittelemiseksi seka tie-
toturvallista siirtopalvelua henkilGtietojen
vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi. Li-
séksi Tietolupaviranomainen vastaa tietotur-
vallista kayttoymparistéa koskevan palvelun
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Tietolupaviranomainen yll&pitéa tietopyyn-
tojen hallintajéarjestelméaa tietopyyntojen ja lu-
pahakemusten valittamiseksi ja kasittele-
miseksi seka tietoturvallista kayttopalvelua
henkildtietojen vastaanottamiseksi ja luovut-
tamiseksi. Lisaksi Tietolupaviranomainen yl-
lapitad tietoturvallista kayttoymparistod, jossa
luvansaajan on mahdollista kasitelld tietolu-
van perusteella saamiaan henkil6tietoja.

Tietolupaviranomainen valvoo mydnta-
maénsa luvan ehtojen noudattamista. Se saa pe-
ruttaa tietoluvan, jos luvansaaja ei noudata la-
kia tai rikkoo luvan ehtoja.

Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien
tulosten pohjana olleiden henkil6tietojen ano-
nymisoinnista siten kuin 52 §:ssé saadetaan.

68

Palveluista vastaavat viranomaiset ja or-
ganisaatiot seka tietoaineistorajaukset

Palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen seka niihin yh-
distettavien muiden tassa laissa tarkoitettujen
henkildtietojen kasittelemiseksi 2 §:n mukai-
siin kayttotarkoituksiin, saadetdan 3 luvussa.
Vastuu niiden tuottamisesta on Tietolupavi-
ranomaisella sekd seuraavilla viranomaisilla
ja organisaatioilla:

1) sosiaali- ja terveysministerio;

2) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos lukuun
ottamatta sen tilastoviranomaisena tilastotar-
koituksiin kerdamié tietoja;

3) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tdman
lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan etuus-
kasittelyn asiakassuhteessa tallennettuja hen-
kilotietoja sekd sdhkoisesta ladkemaarayk-
sestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4 kohdassa
tarkoitettuun reseptikeskukseen ja 5 kohdassa
tarkoitettuun reseptiarkistoon tallennettuja
tietoja ladkemadrayksista ja niihin liittyvista
toimitustiedoista;

Ehdotus

jarjestamisestd, jossa luvansaajan on mahdol-
lista kasitella tietoluvan perusteella saamiaan
henkildtietoja.

Tietolupaviranomainen valvoo mydnta-
maéansé luvan ehtojen noudattamista. Se saa pe-
ruttaa tietoluvan, jos luvansaaja ei noudata la-
kia tai rikkoo luvan ehtoja.

Tietolupaviranomainen voi anonymisoida
tulokset ja suorittaa tuotettujen tulosten ano-
nymisoinnin varmistamista siten kuin 52 §:ssé
séadetaan.

68

Lz;lin sovel_tami_salaan kL_JU|U\{a'[ _viranc_)mai—
set ja organisaatiot seka tietoaineistorajauk-
set

Viranomaiset ja organisaatiot, joiden hen-
kilotietoja voidaan késitella tdmén lain no-
jalla 2 §:n mukaisiin kayttétarkoituksiin ovat:

1) sosiaali- ja terveysministerio;

2) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos lukuun
ottamatta sen tilastoviranomaisena tilastotar-
koituksiin kerdamié tietoja;

3) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tdman
lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan etuus-
kasittelyn asiakassuhteessa tallennettuja hen-
kilotietoja sekd séhkoisesta ladkemaarayk-
sestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4 kohdassa
tarkoitettuun reseptikeskukseen ja 5 kohdassa
tarkoitettuun reseptiarkistoon tallennettuja
tietoja ladkemadrayksistd ja niihin liittyvista
toimitustiedoista;

4) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto;
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4) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto;

5) aluehallintovirastot silt4 osin kuin ne ka-
sittelevét sosiaali- ja terveydenhuoltoon liitty-
via asioita;

6) Tyoterveyslaitos siltd osin kuin tdman
lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan tietoja
tydperdisten sairauksien ja altistumismittaus-
ten rekistereista seké laitoksen potilasrekiste-
reista;

7) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus;

8) sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset pal-
velunjérjestdjat;

9) Tilastokeskus silt4 osin kuin tdman lain
mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan kuoleman-
syyn  selvittdmisestd  annetussa  laissa
(459/1973) tarkoitettuja tietoja;

10) Eléketurvakeskus siltd osin kuin tdman
lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan Elake-
turvakeskuksen rekistereihin sisaltyvia valtta-
méttdmia henkilotietoja, jotka koskevat tyo-
elaketurvan toimeenpanossa tallennettuja va-
kuutettujen ty6- ja ansiotietoja sekd myonnet-
tyja etuuksia ja niiden perusteita mukaan lu-
kien tyokyvyttomyyselékkeiden diagnoosit;
seké

11) Véestorekisterikeskus siltd osin kuin ta-
méan lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan
henkildiden perustietoja, henkildiden perhe-
suhteita ja asuinpaikkoja koskevia tietoja seka
rakennustietoja vaestotietojarjestelmasta.
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Ehdotus

5) aluehallintovirastot silt4 osin kuin ne ka-
sittelevat sosiaali- ja terveydenhuoltoon liitty-
vid asioita;

6) Tyoterveyslaitos siltd osin kuin taman
lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan tietoja
tyOperéisten sairauksien ja altistumismittaus-
ten rekistereista seké laitoksen potilasrekiste-
reista;

7) Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus;

8) sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset pal-
velunjérjestajat;

9) Tilastokeskus siltd osin kuin taman lain
mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan kuoleman-
syyn selvittdmisestd annetussa  laissa
(459/1973) tarkoitettuja tietoja;

10) Eléketurvakeskus siltd osin kuin tdman
lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan Eldke-
turvakeskuksen rekistereihin sisaltyvia valtta-
méttomia henkilttietoja, jotka koskevat tyo-
eldketurvan toimeenpanossa tallennettuja va-
kuutettujen ty6- ja ansiotietoja sek& myonnet-
tyja etuuksia ja niiden perusteita mukaan lu-
kien tyokyvyttomyyselédkkeiden diagnoosit;
seké

11) Digi- ja vaestotietovirasto siltd osin kuin
tdman lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan
henkildiden perustietoja, henkildiden perhe-
suhteita ja asuinpaikkoja koskevia tietoja seka
rakennustietoja vaestotietojarjestelmasta.

6a8
Tietolupakasittelyyn liittyva toimivalta
Tietolupaviranomainen vastaa aina tietolupa-

paatoksestd, kun tietolupahakemus koskee
Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yh-
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Ehdotus

den tai usean yksityisen sosiaali- tai tervey-
denhuollon palvelunjarjestajan rekisteritie-
toja.

Hakija voi lahettaa tietolupahakemuksen,
joka koskee useamman kuin yhden 6 §:ssa tar-
koitetun organisaation tietoaineistoja, joko
Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle hake-
muksen kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen.

Jos hakija lahettaa tietolupahakemuksen
Tietolupaviranomaiselle, se vastaa tietolupa-
paatoksesta kaikkien hakemuksen kohteena
olevien rekisterinpitdjien tietoaineistojen
osalta. Jos hakija lahettaa hakemuksen jokai-
selle hakemuksen kohteena olevalle organi-
saatiolle erikseen, kyseiset organisaatiot vas-
taavat tietolupapaatoksesta omien tietoaineis-
tojensa osalta.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6
8:ssd tarkoitetun organisaation tietoja, hake-
mus lahetetadn kyseiselle organisaatiolle,
joka vastaa itse tietolupapaatoksesta.

Edella 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi
luovuttaa toimivallan antaa tietolupapaatok-
sid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupa-
viranomaiselle. Tietolupaviranomainen vas-
taa talloin toimivallan luovuttaneen rekiste-
rinpitajan tietoaineistoja koskevista tietolupa-
paatoksistd. Jos organisaatio on luovuttanut
toimivallan Tietolupaviranomaiselle tai ky-
seessd on tietolupahakemus, joka koskee
Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yh-
den tai usean yksityisen sosiaali- tai tervey-
denhuollon palvelunjarjestajan rekisteritie-
toja, ja hakija on lahettéanyt tietolupahake-
muksen jokaiselle hakemuksen kohteena ole-
valle organisaatiolle erikseen, Tietolupavi-
ranomainen vastaa tietolupapaatoksesta toi-
mivallan luovuttaneen organisaation, Kanta-
palveluihin tallennettujen tietojen ja yksityis-
ten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelun-
jarjestajan rekisteritietojen osalta.
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88

Ehdotus

Tietolupap&atoksesta vastaavan organisaa-
tion tulee kohdella kaikkia hakijoita yhden-
vertaisesti ja syrjimattomasti.

Tietolupapaatoksestd vastaavalla organi-
saatiolla on oikeus pyytaa tietosuojavaltuute-
tulta lausunto tietolupahakemuksesta, jos ar-
vioi sen tarpeelliseksi.

6b§
Tietopyyntokasittelyyn liittyva toimivalta

Tietolupaviranomainen vastaa aina tieto-
pyyntopaatoksestd, kun tietopyyntd koskee
Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yh-
den tai usean yksityisen sosiaali- tai tervey-
denhuollon palvelunjarjestajan rekisteritie-
toja.

Hakija voi lahettaa tietopyynnon, joka kos-
kee useamman kuin yhden 6 §:ssé tarkoitetun
organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupa-
viranomaiselle, tai jokaiselle tietopyynnon
kohteena olevalle organisaatiolle erikseen.

Jos hakija lahettaa tietopyynnén Tietolupa-
viranomaiselle, se vastaa tietopyyntopaatok-
sesta kaikkien tietopyynnén kohteena olevien
rekisterinpitajien tietoaineistojen osalta. Jos
hakija lahettad tietopyynnon jokaiselle tieto-
pyynnon kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, kyseiset organisaatiot vastaavat tie-
topyyntopaadtoksesta omien tietoaineistojensa
osalta.

Jos tietopyyntd koskee vain yhden 6 §:ssa
tarkoitetun organisaation tietoja, tietopyynto
lahetetddn kyseiselle organisaatiolle, joka
vastaa itse tietopyyntopaatoksesta.

Edella 6 8:ssa tarkoitettu organisaatio voi
luovuttaa toimivallan antaa tietopyyntopaa-
toksid omien tietoaineistojensa osalta Tietolu-
paviranomaiselle.  Tietolupaviranomainen
vastaa tallgin toimivallan luovuttaneen orga-
nisaation tietoaineistoja koskevista tietopyyn-
topaatoksistd. Jos organisaatio on luovutta-
nut toimivallan Tietolupaviranomaiselle tai
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78

Tilastoviranomaisten tietojen késittelya
koskevat poikkeukset

Tilastokeskus seké Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos tilastoviranomaisena (tilastoviran-
omaiset) vastaavat tilastoviranomaisena tilas-
totarkoituksiin keréddmiensa tietojen tietolu-
vista tieteellistd tutkimusta varten sek& sa-
maan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tieto-
jen yhdistelystd omiin tietoihinsa ja niiden
pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista ti-
lastolain (280/2004) mukaisesti. Lupahake-
mus, joka koskee muita t&ssé laissa tarkoitet-
tuja tietoja seka tilastoviranomaisten tilasto-
tarkoituksissa kerdd@mié tietoja, toimitetaan
Tilastokeskukselle sekd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle 16 §:ssé tarkoitetun tieto-
pyyntéjen hallintajarjestelman valityksella.
Myds lupahakemuksen kasittelyyn liittyva yh-
teydenpito luvanhakijaan ja paatoksen tiedok-
sianto toteutetaan sanotun hallintajarjestel-
man valityksell&.

Ehdotus

kyseessé on tietopyynto, joka koskee Kanta-
palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai
usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuol-
lon palvelunjarjestéjan rekisteritietoja, ja ha-
kija on lahettényt tietopyynnon jokaiselle ha-
kemuksen kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, Tietolupaviranomainen vastaa tieto-
pyyntopaatoksesta toimivallan luovuttaneen
organisaation, Kanta-palveluihin tallennettu-
jen tietojen ja yksityisten sosiaali- tai tervey-
denhuollon palvelunjarjestajan rekisteritieto-
jen osalta.

Tietopyyntopaatoksestd vastaavan organi-
saation tulee kohdella kaikkia hakijoita yh-
denvertaisesti ja syrjimattdmasti.

Tietopyyntopaatoksesta vastaavalla viran-
omaisella on oikeus pyytaa tietosuojavaltuu-
tetulta lausunto tietopyynndsta, jos arvioi sen
tarpeelliseksi.

78

Tilastoviranomaisten tietojen kasittelya
koskevat poikkeukset

Tilastokeskus seké Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos tilastoviranomaisena (tilastoviran-
omaiset) vastaavat tilastoviranomaisena tilas-
totarkoituksiin keréddmiensa tietojen tietolu-
vista ja tietopyynnoista tieteellista tutkimusta
varten sekd samaan tutkimussuunnitelmaan
liittyvien tietojen yhdistelystda omiin tie-
toihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai
anonymisoinnista tilastolain (280/2004) mu-
kaisesti. Tietolupahakemus tai tietopyynto,
joka koskee muita tassa laissa tarkoitettuja tie-
toja seka tilastoviranomaisen tilastotarkoituk-
sissa keraamia tietoja, toimitetaan Tilastokes-
kukselle tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle.

Tietojen luovuttamisesta tilastolain mukai-
sesti yhdisteltyihin, tassa laissa tarkoitettuihin
tietoihin s&detddn 51 §:n 5 momentissa.
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Tietojen luovuttamisesta tilastolain mukai-
sesti yhdisteltyihin, tassa laissa tarkoitettuihin
tietoihin s&&detddn 51 §:n 4 momentissa.

10§

Organisaatioiden toissijaista kayttoa var-
ten tuottamat palvelut

Rekisteritietojen toissijaista kdyttda varten
yll&pidetadn seuraavia 6 8:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden palveluita:

1) tietoaineistojen kuvaukset;

2) neuvontapalvelu;

3) tietojen kokoamis-, yhdistamis- ja esika-
sittelypalvelu;

4) tunnisteiden hallinnointipalvelu;

5) tietopyyntojen hallintajarjestelma;

6) tietoturvallinen kayttépalvelu;
7) tietoturvallinen kayttoymparisto.

118
Organisaatioiden vastuut palveluista

Tietolupaviranomainen vastaa aina 10 §:n
3-7 kohdassa tarkoitetuista palveluista, kun
kyse on 45 §:ssé tarkoitetusta tietopyynndsta

tai kun tietolupahakemus koskee:

1) usean 6 8:ssé tarkoitetun rekisterinpité-
jan henkilorekistereita;

2) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelysta annetussa laissa (703/2023),
jaljempana asiakastietolaki, tarkoitettuihin
valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin
(Kanta-palvelut) tallennettuja tietoja; tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjarjestajan rekiste-
ritietoja.
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Tietolupaviranomainen vastaa kuitenkin
Elaketurvakeskuksen, Véaestorekisterikeskuk-
sen ja Tilastokeskuksen tietoihin kohdistuvista
palveluista vain, jos kyseisia tietoja yhdiste-
taan 6 8:n 1-8 kohdassa tarkoitettujen orga-
nisaatioiden tietoihin tai Kanta-palveluihin
tallennettuihin tietoihin taikka yksityisen sosi-
aali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestéjan
rekisteritietoihin.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6
8:n 1-8 kohdassa tarkoitetun organisaation
henkilorekistereisséa olevia tietoja, sanottu or-
ganisaatio vastaa itse kaikista 10 8:n 1-4 koh-
dassa tarkoitetuista palveluista. Sanotut orga-
nisaatiot voivat kuitenkin ilmoittaa Tietolupa-
viranomaiselle, ettd ne luopuvat yllapita-
masta muita kuin 10 §:n 1 ja 2 kohdassa tar-
koitettuja palveluita. Tietolupaviranomainen
vastaa talléin ilmoituksen tehneen organisaa-
tion henkilétietoja koskevista 10 8:n 3—7 §:ssé
tarkoitetuista palveluista.

138§
Neuvontapalvelu

Edella 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan
on jarjestettdva mainitussa pykaléassa tarkoi-
tettuja rekisteritietojaan koskeva neuvontapal-
velu siten, etté niitd 2 8:554 mainitussa tarkoi-
tuksessa tarvitseva saa riittavét tiedot kaytet-
tavissa olevien rekistereiden tietosisalloista ja
rekisteritietojen soveltuvuudesta tiedon tar-
peisiinsa.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa séadetaan, Tie-
tolupaviranomaisen on jarjestettdva neuvonta-
palvelu, joka koskee tietoluvan mydnta-
misedellytyksia, tietopyyntdjen hyvaksy-
misedellytyksid, 10 §:ssa tarkoitettujen palve-
lujen sisaltéa ja merkitysta sekd 14 §:n 5 mo-
mentissa tarkoitettuja valmisaineistoja.

14 §

Tietojen kokoamis-, yhdistamis- ja esikasit-
telypalvelu
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138§
Neuvontapalvelu

Edellad 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan
on jarjestettdva mainitussa pykaldssa tarkoi-
tettuja rekisteritietojaan koskeva neuvontapal-
velu siten, etté niitd 2 8:5s& mainitussa tarkoi-
tuksessa tarvitseva saa riittavéat tiedot kaytet-
tavissa olevien rekistereiden tietosisalldista ja
rekisteritietojen soveltuvuudesta tiedon tar-
peisiinsa.

Sen liséksi, mitd 1 momentissa saddetaan, Tie-
tolupaviranomaisen on jérjestettdva neuvonta-
palvelu, joka koskee tietoluvan mydnta-
misedellytyksid, tietopyyntbjen hyvaksy-
misedellytyksid, Tietolupaviranomaisen pal-
velujen sisaltéd ja merkitystd sekd 14 §:n 5
momentissa tarkoitettuja valmisaineistoja.

14§

Tietojen kokoamis-, yhdistamis- ja esikasit-
telypalvelu
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Kun Tietolupaviranomainen on myontanyt
44 §:ssi tarkoitetun tietoluvan tai tehnyt 45
8:ss& tarkoitettua tietopyyntod koskevan
mydnteisen paatoksen, se kokoaa, yhdistelee
ja esikésittelee seka tarvittaessa pseu-
donymisoi tai anonymisoi aineiston luvansaa-
jan késiteltavéksi taikka tuottaa tietopyyn-
nossé tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon
paatoksen mukaisesti.

Kun tietoluvan on myodntanyt yksittdinen 6
8:n 1-8 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitaja
omissa rekistereissaan oleviin tietoihin, se
tuottaa luvan mukaisen aineiston luvansaajan
kasiteltavaksi. Jos kuitenkin aineisto luvan
mukaan luovutetaan anonymisoituna, rekiste-
rinpitdjan on toimitettava lupa ja siihen liit-
tyva tietoaineisto Tietolupaviranomaiselle yh-
disteltavéksi, esikasiteltavaksi ja anonymisoi-
tavaksi.

Tietolupaviranomaisen on sdilytettdva ku-
vaus luovuttamiensa tietoaineistojen ja aggre-
goitujen tilastotietojen muodostamisesta,
kayttdmistddn pseudonymisointi- ja ano-
nymisointimenetelmistd sekd luovutetuista
lopputuloksista.

Jos henkil6tietoja luovutetaan usean eri tie-
donhyddyntdmissuunnitelman perusteella
pseudonymisoituna, tiedot on pseudonymisoi-
tava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen saa muodostaa val-
misaineistoja 6 §:ssd tarkoitettujen viran-
omaisten ja organisaatioiden tiedoista. Tieto-
lupaviranomainen saa mydhemmin poimia
tietoluvan myontamiseksi tarvittavat ja myon-
netyn tietoluvan tai tietopyynt6d koskevan
paatoksen mukaiset tiedot valmisaineistoista.

16 §
Tietopyyntojen hallintajarjestelmé

Tietolupaviranomainen yllapitdd yksin tai
yhdessd muiden viranomaisten kanssa tieto-

Ehdotus

Kun Tietolupaviranomainen tai 6 8:ss& tar-
koitettu organisaatio on myontényt 6 a §:ssa
tarkoitetun tietoluvan tai tehnyt 6 b §:ssd tar-
koitettua tietopyyntda koskevan mydnteisen
paatoksen, Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssa
tarkoitettu organisaatio tarvittaessa kokoaa,
yhdistelee ja esikésittelee seka pseudonymisoi
tai anonymisoi tietoaineiston luvansaajan ka-
siteltdvéksi taikka tuottaa tietopyynnossé tar-
koitetun aggregoidun tilastotiedon 51 §:n mu-
kaisesti.

Tietolupaviranomaisen ja 6 8:ssa tarkoitet-
tujen organisaatioiden on séilytettava kuvaus
luovuttamiensa tietoaineistojen ja aggregoitu-
jen tilastotietojen muodostamisesta, kaytta-
mistaan pseudonymisointi- ja anonymisointi-
menetelmistd seka luovutetuista lopputulok-
sista.

Jos henkil6tietoja luovutetaan usean eri tie-
donhyddyntamissuunnitelman perusteella
pseudonymisoituna, tiedot on pseudonymisoi-
tava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen saa muodostaa val-
misaineistoja 6 §:ssa tarkoitettujen viran-
omaisten ja organisaatioiden tiedoista. Tieto-
lupaviranomainen saa myo6hemmin poimia
tietoluvan myontamiseksi tarvittavat ja myon-
netyn tietoluvan tai tietopyyntéd koskevan
paatoksen mukaiset tiedot valmisaineistoista.

16 §
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu

Tietolupaviranomainen yllapitdd yksin tai
yhdessé muiden viranomaisten kanssa asioin-
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pyyntéjen hallintajarjestelmaé, jonka valityk-
sell& tietolupahakemus tai tdman lain mukai-
nen tietopyynto on toimitettava sille.

Késittelyn edellytyksena olevat Tietolupa-
viranomaisen selvitys- ja tdydennyspyynnot
seké hakijan sille toimittamat selvitykset, tay-
dennykset ja hakemusta koskevat muutokset
toteutetaan hallintajarjestelmén valityksella.
Lupapaatds annetaan hakijalle tiedoksi hallin-
tajarjestelman valityksella.

Jos kayttotarkoituksen edellytyksend on la-
kiséateisesti tiedonhyddyntdmissuunnitelman
eettinen ennakkoarviointi, my0s eettinen arvi-
ointi saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan
hallintajarjestelman valityksella.

17 8
Tietoturvallinen kayttépalvelu

Tietolupaviranomainen yllapitad tietotur-
vallista kayttdpalvelua tietolupahakemuksen
ja tietopyynnon kasittelyssa tarvittavien tieto-
jen sekd myonnetyn tietoluvan mukaisten tie-
tojen luovuttamiseksi. Kayttopalvelun vali-
tyksella saa tassa laissa saadetyin edellytyksin
luovuttaa henkildtietoja Tietolupaviranomai-
sen ja muiden 6 §:ssa mainittujen viranomais-
ten vélill4, Tietolupaviranomaisen ja yksityis-
ten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunan-
tajien vélill4 seké luvanhakijan ja Tietolupa-
viranomaisen valilla.

Kun henkil6tietoja vélitetdan tietoturvalli-
sen kayttopalvelun vilityksell&, niiden eheys
ja alkupera on varmistettava sahkoisella alle-
kirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten
laitteiden lahettdmien tietojen eheys ja alku-
perd on varmistettava kayttamalla luotetta-
vuudeltaan vastaavaa tekniikkaa kuin luon-
nollisen henkilén sdhkdisessa allekirjoituk-
sessa. Tietoturvallisen kayttdpalvelun kaytta-
jat on tunnistettava vahvasti, kun heille luovu-
tetaan henkil6tietoja. Kehittyneestd s&hkoi-
sestd allekirjoituksesta ja vahvasta sahkdisesta
tunnistamisesta sdédetédan sihkdisesta tunnis-

Ehdotus

tipalvelua, jonka vélitykselld tietolupahake-
mus tai tdméan lain mukainen tietopyynto on
toimitettava sille.

Késittelyn edellytyksend olevat keskeiset
Tietolupaviranomaisen selvitys- ja tayden-
nyspyynnot seka hakijan sille toimittamat sel-
vitykset, tdydennykset ja hakemusta koskevat
muutokset toteutetaan asiointipalvelun véli-
tykselld. Lupapédédtds annetaan hakijalle tie-
doksi asiointipalvelun valityksella.

Jos kayttotarkoituksen edellytyksend on la-
kiséateisesti tiedonhyddyntdmissuunnitelman
eettinen ennakkoarviointi, myos eettinen arvi-
ointi saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan
asiointipalvelun valityksella.

178
Tietoturvallinen siirtopalvelu

Tietolupaviranomainen yllapitaa tietotur-
vallista siirtopalvelua tietolupahakemuksen ja
tietopyynnon kasittelyssa tarvittavien tietojen
sek& myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen
luovuttamiseksi. Siirtopalvelun valityksell&
saa tassa laissa sdadetyin edellytyksin luovut-
taa henkil6tietoja Tietolupaviranomaisen ja
muiden 6 8§:ssé tarkoitettujen organisaatioi-
den valilla, 6 §:ssa tarkoitettujen organisaa-
tioiden valillg, Tietolupaviranomaisen ja yksi-
tyisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajien valilla seké luvanhakijan ja Tietolu-
paviranomaisen seka 6 §:ssa tarkoitettujen or-
ganisaatioiden valilla.

Kun henkil6tietoja vélitetdan tietoturvalli-
sen siirtopalvelun valityksella, niiden eheys ja
alkupera on varmistettava sahkdisella allekir-
joituksella. Organisaation ja tietoteknisten
laitteiden lahettdmien tietojen eheys ja alku-
perd on varmistettava kayttamalla luotetta-
vuudeltaan vastaavaa tekniikkaa kuin luon-
nollisen henkilon sahkdisessa allekirjoituk-
sessa. Tietoturvallisen siirtopalvelun kayttajat
on tunnistettava vahvasti, kun heille luovute-
taan henkil6tietoja. Kehittyneesta sahkoisesta
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tamisesta ja s&hkoisiin transaktioihin liitty-
vistd luottamuspalveluista sisamarkkinoilla ja
direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EU) N:o 910/2014 sekd vahvasta
séhkoisestd tunnistamisesta ja séhkoisista
luottamuspalveluista annetussa laissa
(617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava tarvitta-
vat rajapinnat kayttdpalvelun yhteentoimi-
vuutta varten ja huolehdittava siitd, etta tie-
donsiirto voidaan tehdé yleisesti kdytdssa ole-
vien teknologioiden avulla.

208
Tietoturvallinen kayttéymparisto

Tietolupaviranomainen yllapitaa yksin tai
yhdessd muiden viranomaisten kanssa tieto-
turvallista kayttdymparistdd, jossa voidaan
varmistaa Tietolupaviranomaisen tai muun
tassé laissa tarkoitetun viranomaisen taman
lain nojalla luovuttamien tietojen tietoturval-
linen, luvan mukainen kasittely.

Kaésittelyn on oltava mahdollista teknisesti
erilaisin tavoin ja kayttdympéristoon on ol-
tava paasy eri paikoista. Tietolupaviranomai-
sen on arvioitava luovutettavien tietojen arka-
luontoisuuden tasoa ja huomioitava tdma tie-
tolupapaétoksessa tietoturvallisen kayttoym-
péariston kaytolle asetettavissa vaatimuksissa.

Jos tietolupahakemuksessa pyydetééan luo-
vuttamaan  tietoaineistoja  késiteltaviksi
muussa kuin 1 momentissa tarkoitetussa kayt-
toymparistossd, hakemuksessa on erikseen
perusteltava syyt, joiden vuoksi tdma on valt-
tdmatontd. Tietolupaviranomainen tai muu
tassd laissa tarkoitettu viranomainen saa tél-
16in luovuttaa tiedot hakijalle vain, jos kéyt-
tOympadristd tayttdd 2 momentissa ja 21-29
8:5s8 séédetyt edellytykset.

218

Ehdotus

allekirjoituksesta ja vahvasta sahkoisesta tun-
nistamisesta saddetédan séhkoisestd tunnista-
misesta ja sahkaoisiin transaktioihin liittyvista
luottamuspalveluista sisamarkkinoilla ja di-
rektiivin 1999/93/EY kumoamisesta anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EU) N:o 910/2014 seka vahvasta
séhkoisestd tunnistamisesta ja séhkdisista
luottamuspalveluista annetussa laissa
(617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava tarvitta-
vat rajapinnat siirtopalvelun yhteentoimi-
vuutta varten ja huolehdittava siitd, etta tie-
donsiirto voidaan tehdé yleisesti kdytossa ole-
vien teknologioiden avulla.

20 8
Tietoturvallinen kayttdymparisto

Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssa
tarkoitetun organisaation taméan lain nojalla
luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan
mukainen kasittely toteutetaan tietoturvalli-
sessa kayttdymparistossa. Tietolupaviran-
omainen vastaa yksin tai yhdessa muiden vi-
ranomaisten kanssa tietoturvallista kayttoym-
paristda koskevan palvelun jarjestamisesta.
Tietoturvallisia kayttéymparistdja koskevia
palveluita voivat tarjota myés muut organi-
saatiot.

Kaésittelyn on oltava mahdollista teknisesti
erilaisin tavoin ja kayttdympéristdon on ol-
tava paasy eri paikoista. Tietolupaviranomai-
sen ja 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on ar-
vioitava luovutettavien tietojen arkaluontoi-
suuden tasoa ja huomioitava tdma tietolupa-
paatoksessa tietoturvallisen kayttdympariston
kaytolle asetettavissa vaatimuksissa.

Tietolupaviranomaisen tietoturvallisen
kayttdympariston ja muiden tietoturvallisten
kayttoymparistojen tulee tayttdd 2 momen-
tissa ja 21-29 §8:ssé sdadetyt edellytykset.

218
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Tietoturvallisen kayttdympariston kaytta-
jien tunnistaminen

Tietoturvallisen kayttdympariston kayttajat
on tunnistettava luotettavasti seka todennet-
tava.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saanndksia tunnis-
tamisen ja todentamisen teknisesté toteuttami-
sesta.

238§

Tietoturvallisen kayttdympariston suojaa-
minen

Tietoturvallinen ké&yttdymparistd on suojat-
tava valtion viranomaisten tietoturvallisuutta
koskevien velvoitteiden mukaisesti noudat-
taen, mitd julkisuuslain 36 §:ssa ja mainitun
pykélan 1 momentin nojalla annetussa valtio-
neuvoston asetuksessa saadetaan.

Kéyttéympaéristén on mahdollistettava loki-
tietojen kerddminen luovutettujen tietojen
kaytOsta seurantaa ja valvontaa varten 19 §:n
mukaisesti.

368

Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja ka-
sitella tietoja salassapitovelvoitteiden esta-
matta

Tietolupaviranomaisella on salassapitovel-
voitteista ja muista tietojen kayttoad koskevista
rajoituksista riippumatta oikeus saada 6 §:ssé
tarkoitetuilta rekisterinpitdjiltd, yksityisilta
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta
sekd Kanta-palveluihin sisaltyvista, asiakas-
tietolaissa tarkoitetuista tiedoista Kansanela-
kelaitokselta téssa laissa sdddettyjen tehta-
viensé hoitamiseksi valttaméattomat tiedot, ku-
ten:

1) tietoluvan myontdmiseksi tarvittavat tie-
dot;

95

Ehdotus

Tietoturvallisen kayttGympariston kaytta-
jien tunnistaminen

Tietoturvallisen kayttdympariston kayttajat
on tunnistettava luotettavasti seka todennet-
tava.

(kumotaan)

238§

Tietoturvallisen kayttdympariston suojaa-
minen

Tietoturvallinen ké&yttdymparisté on suojat-
tava valtion viranomaisten tietoturvallisuutta
koskevien velvoitteiden mukaisesti noudat-
taen, mita julkisen hallinnon tiedonhallin-
nasta annetun lain (906/2019) 4 luvussa saa-
detaan.

Kéyttéympéristén on mahdollistettava loki-
tietojen kerddminen luovutettujen tietojen
kaytOsta seurantaa ja valvontaa varten 19 §:n
mukaisesti.

368

Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja k&-
sitella tietoja salassapitovelvoitteiden estéa-
matta

Tietolupaviranomaisella on salassapitovel-
voitteista ja muista tietojen kayttoéd koskevista
rajoituksista riippumatta oikeus saada 6 §:ssé
tarkoitetuilta rekisterinpitdjilta, yksityisilta
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta
sekd Kanta-palveluihin siséltyvista, asiakas-
tietolaissa tarkoitetuista tiedoista Kansanela-
kelaitokselta téssd laissa saadettyjen tehta-
viensd hoitamiseksi valttdméattomat tiedot, ku-
ten:

1) tietoluvan myontdmiseksi tarvittavat tie-
dot;



Voimassa oleva laki

2) myontamassadn tietoluvassa tarkoitetut
tiedot niiden kokoamiseksi, yhdistelemiseksi
ja esikésittelemiseksi 14 §:n mukaisesti seka
luovuttamiseksi luvansaajan kasiteltavaksi;

3) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupa-
hakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista
anonymisoida tai 45 8:ssé tarkoitetuista tie-
doista mahdollista tuottaa aggregoitua tilasto-
tietoa;

4) aggregoidun tilastotiedon tuottamista
varten tarvittavat tiedot; seka

5) 14 8:n 5 momentissa tarkoitettujen val-
misaineistojen koostamiseksi tarvittavat tie-
dot.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot voi-
daan luovuttaa Tietolupaviranomaisen kayt-
toon 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kayt-
topalvelun valityksella.

Tietolupaviranomainen voi salassapitovel-
voitteista ja muista tietojen kayttoad koskevista
rajoituksista riippumatta poimia tietoluvan
mukaiset tiedot 17 §:ssd tarkoitetun tietotur-
vallisen kayttopalvelun valityksella sellaisista
1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitajien
tiedoista ja tietovarannoista, joista se on rekis-
tereiden ja tietovarantojen sisalto ja tekninen
toteutus huomioon ottaen mahdollista ja tar-
koituksenmukaista.

Tietolupaviranomainen on tassa pykélassa
tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen rekiste-
rinpit4ja.

Ehdotus

2) myontamassadn tietoluvassa tarkoitetut
tiedot niiden kokoamiseksi, yhdistelemiseksi
ja esikésittelemiseksi 14 §:n mukaisesti seka
luovuttamiseksi luvansaajan késiteltavéksi;

3) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupa-
hakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista
anonymisoida tai 45 §:ssd tarkoitetuista tie-
doista mahdollista tuottaa aggregoitua tilasto-
tietoa;

4) aggregoidun tilastotiedon tuottamista
varten tarvittavat tiedot; seka

5) 14 8:n 5 momentissa tarkoitettujen val-
misaineistojen koostamiseksi tarvittavat tie-
dot.

Edella 1 momentissa tarkoitetut tiedot voi-
daan luovuttaa Tietolupaviranomaisen kayt-
toon 17 §:ssa tarkoitetun tietoturvallisen siir-
topalvelun valityksella.

Tietolupaviranomainen voi salassapitovel-
voitteista ja muista tietojen kayttod koskevista
rajoituksista riippumatta poimia tietoluvan
mukaiset tiedot 17 §:ssa tarkoitetun tietotur-
vallisen siirtopalvelun valityksella sellaisista
1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitéjien
tiedoista ja tietovarannoista, joista se on rekis-
tereiden ja tietovarantojen sisalto ja tekninen
toteutus huomioon ottaen mahdollista ja tar-
koituksenmukaista.

Tietolupaviranomainen on tassa pykélassa
tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen rekiste-
rinpit4ja.

36a8§

Kokoavan viranomaisen oikeus saada ja
kasitella tietoja salassapitovelvoitteiden esté-
matta

Jaljempéand 51 8§:ssa tarkoitetulla kokoa-
valla viranomaisella on salassapitovelvoit-
teista ja muista tietojen kayttoa koskevista ra-
joituksista riippumatta oikeus saada 6 8:ssa
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378
Kehittdmis- ja innovaatiotoiminta

Tietolupaviranomainen saa salassapitovel-
voitteiden estdmattd tuottaa 3 §:n 9 kohdassa
tarkoitetun tietopyynnon perusteella yksittéis-
tapauksessa asiakastietoihin sekd muihin 6

Ehdotus

tarkoitetuilta rekisterinpitédjilta tassa laissa
sdadettyjen tehtdviensa hoitamiseksi valtta-
mattomat tiedot, kuten:

1) tietoluvassa tarkoitetut tiedot niiden ko-
koamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikasittele-
miseksi 51 8§:n mukaisesti sekéa luovutta-
miseksi luvansaajan késiteltavaksi;

2) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupa-
hakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista
anonymisoida tai 45 8:ssa tarkoitetuista tie-
doista mahdollista tuottaa aggregoitua tilas-
totietoa; seka

3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista
varten tarvittavat tiedot.

Edella 1 momentissa tarkoitetut tiedot voi-
daan luovuttaa kokoavan viranomaisen kayt-
toon 17 §:ssa tarkoitetun tietoturvallisen siir-
topalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun
valityksella.

Kokoava viranomainen voi salassapitovel-
voitteista ja muista tietojen kayttoa koskevista
rajoituksista riippumatta poimia tietoluvan
mukaiset tiedot 17 8:ss& tarkoitetun tietotur-
vallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvalli-
sen palvelun valityksella sellaisista 1 momen-
tissa tarkoitettujen rekisterinpitdjien tiedoista
ja tietovarannoista, joista se on rekistereiden
ja tietovarantojen sisalto ja tekninen toteutus
huomioon ottaen mahdollista ja tarkoituksen-
mukaista.

Kokoava viranomainen on tassa pykéalassa
tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen rekiste-
rinpitaja.

378§
Kehittamis- ja innovaatiotoiminta

Tietolupaviranomainen ja 6 8:ss& tarkoi-
tettu organisaatio saa salassapitovelvoitteiden

estdmattd tuottaa 3 8:n 9 kohdassa tarkoitetun
tietopyynnon perusteella yksittaistapauksessa
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8:ssé tarkoitettujen organisaatioiden henkilo-
tietoihin perustuvat aggregoidut tilastotiedot
kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, jota to-
teutetaan muutoin kuin 38 8:ssa tarkoitettuna
tieteellisend tutkimuksena.

Edella 1 momentissa tarkoitetut tiedot voi-
daan antaa 45 §:n mukaisesti edellyttéen, ettd
tietopyynnon ja siihen liitetyn tiedonhyddyn-
tamissuunnitelman mukaan toiminnan tarkoi-
tuksena on:

1) edistdd kansanterveytté tai sosiaaliturvaa;
tai

2) kehittdd sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluja tai palvelujérjestelmaa; taikka

3) suojella yksiloiden terveyttd tai hyvin-
vointia taikka turvata heidan niihin liittyvia
oikeuksiaan ja vapauksiaan.

418
Tietojohtaminen

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunanta-
jalla on oikeus salassapitovelvoitteiden esta-
matta seka tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan h alakohdan nojalla kasitell4 ja yhdis-
tell& tunnisteellisesti asiakastietoja, jotka ovat
syntyneet sen omassa toiminnassa tai ovat sen
omiin rekistereihin tallennettuja, jos se on
valttamatonta palvelunantajan vastuulla toteu-
tettavan palvelutoiminnan tuottamista, seu-
rantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmista,
johtamista ja valvontaa varten.

Jos palvelunantajalle on tarpeen vastuullaan
toteutettavan palvelutoiminnan taikka palve-
luketjujen arviointia, suunnittelua tai kehitta-
mistd varten verrata omaa toimintaansa mui-
den palvelunantajien toimintaan, Tietolupavi-
ranomainen voi tuottaa tarvittavan vertailuai-
neiston aggregoituna tilastotietona 45 §:n mu-
kaisesti 3 8:n 9 kohdassa tarkoitetun tieto-
pyynnon perusteella.

Ehdotus

asiakastietoihin seka muihin 6 §:ssé tarkoitet-
tujen organisaatioiden henkil6tietoihin perus-
tuvat aggregoidut tilastotiedot kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan, jota toteutetaan muu-
toin kuin 38 §:ssa tarkoitettuna tieteellisena
tutkimuksena.

Edella 1 momentissa tarkoitetut tiedot voi-
daan antaa 45 §:n mukaisesti edellyttéen, ettd
tietopyynnon ja siihen liitetyn tiedonhyodyn-
tamissuunnitelman mukaan toiminnan tarkoi-
tuksena on:

1) edistad kansanterveytté tai sosiaaliturvaa;
tai

2) kehittdd sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluja tai palvelujéarjestelmad; taikka

3) suojella yksiloiden terveytta tai hyvin-
vointia taikka turvata heidan niihin liittyvia
oikeuksiaan ja vapauksiaan.

418
Tietojohtaminen

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunanta-
jalla on oikeus salassapitovelvoitteiden esta-
matta sekd tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan h alakohdan nojalla kasitell4 ja yhdis-
tell& tunnisteellisesti asiakastietoja, jotka ovat
syntyneet sen omassa toiminnassa tai ovat sen
omiin rekistereihin tallennettuja, jos se on
valttamatonta palvelunantajan vastuulla toteu-
tettavan palvelutoiminnan tuottamista, seu-
rantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmista,
johtamista ja valvontaa varten.

Jos palvelunantajalle on tarpeen vastuullaan
toteutettavan palvelutoiminnan taikka palve-
luketjujen arviointia, suunnittelua tai kehitta-
mistd varten verrata omaa toimintaansa mui-
den palvelunantajien toimintaan, Tietolupavi-
ranomainen voi tuottaa tarvittavan vertailuai-
neiston aggregoituna tilastotietona 45 §:n mu-
kaisesti 3 8:n 9 kohdassa tarkoitetun tieto-
pyynnon perusteella.
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Sen liséksi, mitd 1 ja 2 momentissa séade-
taén, sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelas-
tustoimen jérjestamisestd Uudellamaalla an-
netussa laissa (615/2021) tarkoitetuilla Uu-
denmaan hyvinvointialueilla ja Helsingin kau-
pungilla on oikeus salassapitovelvoitteiden
estdmattd seké tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan h alakohdan nojalla késitell& ja yh-
distelld tunnisteellisesti potilastietoja, jotka
ovat syntyneet kunkin omassa toiminnassa tai
ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja seka
potilastietoja, joita HUS-yhtyma tuottaa ra-
hoitusvastuun perusteella hyvinvointialueen
lukuun. Kaésittelyn tulee olla valttdmé&tonta hy-
vinvointialueen tai Helsingin kaupungin vas-
tuulla toteutettavan palvelutoiminnan tuotta-
mista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, ke-
hittdmistd, johtamista tai valvontaa varten.

428

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomai-
sohjaus ja —valvonta

Jos sosiaali- ja terveysalan ohjaus- tai val-
vontaviranomainen tarvitsee laissa séadetyn
ohjaus- tai valvontatehtdvansa toteuttamiseksi
sosiaali- tai terveydenhuollon rekistereihin
tallennettuihin henkilétietoihin tai muihin tun-
nisteellisiin 6 §:ssé tarkoitettujen rekisterinpi-
t&jien rekisteritietoihin perustuvia yhdisteltyja
tietoja, Tietolupaviranomainen voi tuottaa tar-
vittavat aggregoidut tilastotiedot 45 §:n mu-
kaisesti 3 8:n 9 kohdassa tarkoitetun tieto-
pyynnon perusteella.

) Sellaiset 1 momentisg.a tarkoit_etut tiedot,
jotka sanotussa momentissa tarkoitetulla val-
vontaviranomaisella on muun lain mukaan oi-

Ehdotus

Sen liséksi, mitd 1 ja 2 momentissa séade-
t&én, sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelas-
tustoimen jérjestamisestd Uudellamaalla an-
netussa laissa (615/2021) tarkoitetuilla Uu-
denmaan hyvinvointialueilla ja Helsingin kau-
pungilla on oikeus salassapitovelvoitteiden
estdmattd seké tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan h alakohdan nojalla késitell ja yh-
distelld tunnisteellisesti potilastietoja, jotka
ovat syntyneet kunkin omassa toiminnassa tai
ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja seka
potilastietoja, joita HUS-yhtyma tuottaa ra-
hoitusvastuun perusteella hyvinvointialueen
lukuun. HUS-yhtymalla on oikeus saada ja
késitella salassapitovelvoitteiden estamatta
potilastietoja, jotka ovat syntyneet Uuden-
maan hyvinvointialueiden ja Helsingin kau-
pungin toiminnassa tai ovat niiden rekisterei-
hin tallennettuja ja jotka ovat valttdmattémia
palveluketjujen kehittémiseksi ja arvioi-
miseksi. Kasittelyn tulee olla valttdmatonta
HUS-yhtymén, hyvinvointialueen tai Helsin-
gin kaupungin vastuulla toteutettavan palvelu-
toiminnan tuottamista, seurantaa, arviointia,
suunnittelua, kehittdmistd, johtamista tai val-
vontaa varten.

428

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomai-
sohjaus ja —valvonta

Jos sosiaali- ja terveysalan ohjaus- tai val-
vontaviranomainen tarvitsee laissa séadetyn
ohjaus- tai valvontatehtdvansa toteuttamiseksi
sosiaali- tai terveydenhuollon rekistereihin
tallennettuihin henkilétietoihin tai muihin tun-
nisteellisiin 6 §:ssé tarkoitettujen rekisterinpi-
t&jien rekisteritietoihin perustuvia yhdisteltyja
tietoja, Tietolupaviranomainen voi tuottaa tar-
vittavat aggregoidut tilastotiedot 45 §:n mu-
kaisesti 3 8:n 9 kohdassa tarkoitetun tieto-
pyynnon perusteella.

_ Sellaiset 1 momentis§a tarkoit_etut tiedot,
jotka sanotussa momentissa tarkoitetulla val-
vontaviranomaisella on muun lain mukaan oi-
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keus saada salassapitovelvoitteista riippu-
matta, voidaan perustellusta pyynnosta luo-
vuttaa my0s tunnisteellisina.

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot voi-
daan luovuttaa valvontaviranomaiselle 17
8:ssd tarkoitetun tietoturvallisen kayttopalve-
lun vélityksella.

43 §
Tietoluvan mydntamisen yleiset perusteet

Tietolupa henkilGtietoihin voidaan myon-
ta4, jos hakemuksesta ja tiedonhyddyntamis-
suunnitelmasta ilmeneva tiedon kayttotarkoi-
tus on tietosuoja-asetuksen, tietosuojalain
sekd tamén ja muun kyseessa olevia tietoja
koskevan lain mukainen ja jos kayttotarkoitus
on tarkoituksenmukaisimmin toteutettavissa
hakemuksessa tarkoitettuja tietoja kayttéen.

Jos tietolupahakemus liittyy sellaiseen kayt-
totarkoitukseen, jota koskevasta lupamenette-
lystd ja luvan myontdmisen perusteista séade-
taan erikseen, sanotun luvan kaikkien edelly-
tysten on taytyttava.

Jos luovutettavat tiedot on koottu rekiste-
réidyn suostumuksella, tietolupa hanta koske-
viin rekisteritietoihin voidaan myontaa vain,
jos se on suostumuksen ja tiedon kéytolle ja
luovutukselle annettujen ehtojen mukaista.
Jos tietolupahakemusta koskevat tiedot liitty-
vat kayttotarkoitukseen, joka perustuu rekiste-
roidyn suostumukseen, tietolupa voidaan
myontad vain sellaisiin tietoihin, jotka rekis-
terdidyn suostumus kattaa.

Tietolupa voidaan antaa maaraajaksi, jos on
ilmeista, ettei tiedon antaminen loukkaa niita
etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus
on saddetty. Lupaan on liitettava tietojen ké-
sittelyn suojaustoimenpiteitd koskevat riskien
mukaiset vaatimukset ja muut yksityisen edun
suojaamiseksi tarpeelliset maardykset. Lupa
voidaan peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan

syyta.

Ehdotus

keus saada salassapitovelvoitteista riippu-
matta, voidaan perustellusta pyynndsta luo-
vuttaa myos tunnisteellisina.

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot voi-
daan luovuttaa valvontaviranomaiselle 17
8:ssd tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalve-
lun valityksella.

43 §
Tietoluvan myodntamisen yleiset perusteet

Tietolupa henkilGtietoihin voidaan myon-
&4, jos hakemuksesta ja tiedonhyddyntamis-
suunnitelmasta ilmeneva tiedon kayttotarkoi-
tus on tietosuoja-asetuksen, tietosuojalain
sekd taman ja muun kyseessa olevia tietoja
koskevan lain mukainen ja jos kayttétarkoitus
on tarkoituksenmukaisimmin toteutettavissa
hakemuksessa tarkoitettuja tietoja kayttéen.

Jos tietolupahakemus liittyy sellaiseen kayt-
totarkoitukseen, jota koskevasta lupamenette-
lysta ja luvan myontdmisen perusteista sdade-
taan erikseen, sanotun luvan kaikkien edelly-
tysten on taytyttava.

Jos luovutettavat tiedot on koottu rekiste-
roidyn suostumuksella, tietolupa hanta koske-
viin rekisteritietoihin voidaan myontaa vain,
jos se on suostumuksen ja tiedon kéytolle ja
luovutukselle annettujen ehtojen mukaista.
Jos tietolupahakemusta koskevat tiedot liitty-
vat kayttotarkoitukseen, joka perustuu rekiste-
roidyn suostumukseen, tietolupa voidaan
myoOnta4 vain sellaisiin tietoihin, jotka rekis-
teréidyn suostumus kattaa.

Tietolupa voidaan antaa maaraajaksi, jos on
ilmeista, ettei tiedon antaminen loukkaa niita
etuja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus
on saddetty. Lupaan on liitettava tietojen ké-
sittelyn suojaustoimenpiteitd koskevat riskien
mukaiset vaatimukset ja muut yksityisen edun
suojaamiseksi tarpeelliset maaraykset. Lupa
voidaan peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan

Syyta.
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Jos Tietolupaviranomainen toteaa tietolupa-
hakemuksen perusteella, etté tietoluvan sijaan
asia voidaan kasitell& 45 §:n mukaisena tieto-
pyynténa, Tietolupaviranomaisen on otettava
yhteys luvanhakijaan ja esitettdva, ettd asia
kasitellaan tietopyynténa. Jos luvanhakija
vaatii tietolupapaatoksen késittelyd, Tietolu-
paviranomaisen on tehtdva asiaa koskeva paa-
tos.

44 §
Tietolupakasittelyyn liittyva toimivalta

Tietolupaviranomainen vastaa aina tietolu-
papaatoksesta, kun tietolupahakemus koskee:

1) usean 6 §:n 1-8 kohdassa tarkoitetun re-
Kisterinpitéjan tietoja;

2) Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja;
tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjarjestdjan rekiste-
ritietoja.

Tietolupaviranomainen vastaa lisaksi El&a-
keturvakeskuksen, Vaestorekisterikeskuksen
ja Tilastokeskuksen 6 8:n 9-11 kohdassa tar-
koitettuihin tietoihin kohdistuvasta tietolupa-
paatoksestd, jos sanottuja tietoja yhdistetadn
1 momentin 1-3 kohdassa tarkoitettuihin tie-
toihin.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6
8:n 1-8 kohdassa tarkoitetun organisaation
henkilOrekistereissa olevia tietoja, organisaa-
tio vastaa itse tietolupapaattksesta. Jos kui-
tenkin sanottu organisaatio on ilmoittanut
Tietolupaviranomaiselle 11 §:n 3 momentin
mukaisesti luopuvansa yllapitdmastd muita
kuin 10 8:n 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja pal-
veluita, vastaa Tietolupaviranomainen sen
tassa laissa tarkoitettuja henkilttietoja koske-
vista tietolupapaatoksista.

Ehdotus

Jos Tietolupaviranomainen tai 6 8:ssé tarkoi-
tettu organisaatio toteaa tietolupahakemuk-
sen perusteella, ett4 tietoluvan sijaan asia voi-
daan késitella 45 §:n mukaisena tietopyyn-
tond, Tietolupaviranomaisen tai 6 §:ssa tar-
koitetun organisaation on otettava yhteys lu-
vanhakijaan ja esitettava, ettd asia késitellaan
tietopyyntonad. Jos luvanhakija vaatii tietolu-
papaatoksen kasittelyd, Tietolupaviranomai-
sen tai 6 8:ss& tarkoitetun organisaation on
tehtdva asiaa koskeva paatos.

(kumotaan)
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Tietolupap&atoksesta vastaavalla viran-
omaisella on oikeus pyytéa tietosuojavaltuu-
tetulta lausunto tietolupahakemuksesta, jos
arvioi sen tarpeelliseksi.

458
Tietopyynndn késittely

Tietolupaviranomainen paattad, onko 3 8:n
9 kohdassa tarkoitettu tietopyynt6 2 8:n 1 mo-
mentissa séadettyjen kayttotarkoitusten ja
muiden tietopyynnolle asetettujen vaatimus-
ten mukainen.

Paatosta tehdessaan Tietolupaviranomaisen
on arvioitava tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla seka
ottaen huomioon 8 §:n 4 momentissa tarkoite-
tun asiantuntijaryhmdn periaatelinjaukset,
onko pyytdjan esittamistd rekisteritiedoista
mahdollista muodostaa tietopyynndssa tarkoi-
tettu aggregoitu tilastotieto.

Jos tietopyynto kuitenkin koskee tieteellisen
tutkimuksen kayttotarkoitusta ja pyyntd kos-
kee myos tilastoviranomaisen tilastotarkoi-
tuksiin kerdadmia tietoja, noudatetaan menette-
lysséd, mitd 7 §:ssd ja 51 §:n 4 momentissa saa-
detéan.

46 §

Tietolupahakemuksen ja tietopyynnén toi-
mittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyynto seka tietolupahakemus Tietolu-
paviranomaiselle on toimitettava 16 8:ssa tar-
koitetun tietopyynt6jen hallintajarjestelman
valityksella. Jos hakija taydentad hakemus-
taan, my0s tdydennys on toimitettava Tietolu-
paviranomaiselle tietopyyntdjen hallintajar-
jestelman valitykselld. Lupahakemukseen ja
aggregoituja tilastotietoja koskevaan tieto-
pyyntéon on liitettdvd tiedonhyddyntdmis-
suunnitelma.

Ehdotus

45§
Tietopyynnon késittely

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssa tarkoi-
tettu organisaatio paattad, onko 3 8:n 9 koh-
dassa tarkoitettu tietopyynt6 2 8:n 1 momen-
tissa saddettyjen kéyttotarkoitusten ja muiden
tietopyynnolle asetettujen vaatimusten mukai-
nen.

Paatosta tehdessaan Tietolupaviranomaisen
ja 6 §:ssa tarkoitetun organisaation on arvioi-
tava tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan
g alakohdan ja 86 artiklan nojalla sek& ottaen
huomioon 8 §:n 4 momentissa tarkoitetun asi-
antuntijaryhman periaatelinjaukset, onko pyy-
téjan esittamista rekisteritiedoista mahdollista
muodostaa tietopyynndssa tarkoitettu aggre-
goitu tilastotieto.

Jos tietopyynto kuitenkin koskee tieteellisen
tutkimuksen kayttotarkoitusta ja pyyntd kos-
kee myos tilastoviranomaisen tilastotarkoi-
tuksiin keradmia tietoja, noudatetaan menette-
lyssd, mitd 7 8:ssé ja 51 8:n 6 momentissa sad-
detaéan.

46 §

Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon toi-
mittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyynto seka tietolupahakemus Tietolu-
paviranomaiselle on toimitettava 16 8:ssa tar-
koitetun asiointipalvelun vélitykselld. Jos ha-
kija tdydentaa hakemustaan, myds taydennys
on toimitettava Tietolupaviranomaiselle asi-
ointipalvelun valityksella. Lupahakemukseen
ja aggregoituja tilastotietoja koskevaan tieto-
pyyntéon on liitettdvd tiedonhyddyntdmis-
suunnitelma.
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Tietolupaviranomainen antaa maaraykset
tietolupahakemuksen ja tiedonhyddyntamis-
suunnitelman seka tietopyynnon tietosisél-
16isté ja tietorakenteista.

47§
Tietolupakasittelyn maaraajat

Paatos tietolupahakemukseen on annettava
viipymattd, kuitenkin viimeistddn 3 kuukau-
den kuluessa siitd, kun lupahakemus on saa-
punut taydellisend viranomaiselle.

Tietolupaviranomainen  voi  painavasta
Syystd paattaa, ettd tietolupahakemuksen ké-
sittelyaikaa jatketaan enintddn 3 kuukautta,
jos hakemuksen ja siihen liittyvén tie-
donhyddyntamissuunnitelman késittelyn
edellytyksena on poikkeuksellisen laaja ja
usean eri rekisterinpitajan tietojen késittely
taikka erityisen vaativa harkinta. Tietolupavi-
ranomaisen on annettava luvan hakijalle tieto
méérdajan pidentdmisesti ja sen perusteesta
sekd uudesta méaaréajasta, jonka kuluessa lu-
papaatds annetaan.

Jos tietolupapédatoksesta vastaava viran-
omainen pyytaa 44 8:n 4 momentissa tarkoi-
tettua lausuntoa tietosuojavaltuutetulta, tieto-
lupapéaétoksesta vastaavan viranomaisen maa-
rdaika hakemuksen Kasittelylle keskeytyy,
kunnes lausunto on saapunut.

Edellad 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan
sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava Tietolupavi-
ranomaiselle tietolupahakemuksen tai 45
8:ssd tarkoitetun, aggregoitua tilastotietoa
koskevan tietopyynnon kasittelyssé tarvittavat
tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnosta vii-
vytyksettd, kuitenkin viimeistadn 15 arkipai-
vassa pyynnon saapumisesta.

48 §

Tietojen luovutuksia koskevat madraajat

Ehdotus

Tietolupaviranomainen antaa maaraykset
tietolupahakemuksen,  tiedonhyddyntamis-
suunnitelman, tietopyynnon seka tietolupa- ja
tietopyyntdpaatoksen tietosisalloistd ja tieto-
rakenteista.

47 §
Tietolupakasittelyn maaraajat

Paatos tietolupahakemukseen on annettava
viipymattd, kuitenkin viimeistdan 3 kuukau-
den kuluessa siitd, kun lupahakemus on saa-
punut taydellisend organisaatiolle.

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssa tarkoi-
tettu organisaatio voi painavasta syysta paat-
téa, ettd tietolupahakemuksen kasittelyaikaa
jatketaan enintadn 3 kuukautta, jos hakemuk-
sen ja siihen liittyvan tiedonhyddyntamis-
suunnitelman késittelyn edellytyksend on
poikkeuksellisen laaja ja usean eri rekisterin-
pitdjan tietojen kasittely taikka erityisen vaa-
tiva harkinta. Tietolupaviranomaisen tai 6
8:ssd tarkoitetun organisaation on annettava
luvan hakijalle tieto maaréaajan pidentamisesta
ja sen perusteesta sekd uudesta madraajasta,
jonka kuluessa lupapééatds annetaan.

Jos tietolupapéatoksesta vastaava organi-
saatio pyytda 6 a §:n 7 momentissa tarkoitet-
tua lausuntoa tietosuojavaltuutetulta, tietolu-
papaatoksestd vastaavan organisaation méaa-
rdaika hakemuksen kasittelylle keskeytyy,
kunnes lausunto on saapunut.

Edelld 6 §:ssa tarkoitetun rekisterinpitgjan
seka yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava Tietolupavi-
ranomaiselle tietolupahakemuksen tai tieto-
pyynnon kasittelyssa tarvittavat tiedot Tieto-
lupaviranomaisen pyynnosta viivytyksetta,
kuitenkin viimeistadn 15 arkip&ivassa pyyn-
non saapumisesta.

48 §

Tietojen luovutuksia koskevat maaraajat
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Edelld 6 §:ssa tarkoitetun rekisterinpitgjan
sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava myonnetyn
tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai 45 §:ssé&
tarkoitetun aggregoituja tilastotietoja koske-
van pyynnon kaésittelyssa tarvittavat tiedot
Tietolupaviranomaisen pyynnostéd viivytyk-
settd, kuitenkin viimeistdan 30 arkipéivéssa
siitd, kun Tietolupaviranomainen on tehnyt
paatoksen siitd, etté tiedot saa luovuttaa haki-
jalle. Jos hakijan tietojen luovuttamisen tueksi
esittama selvitys on riittdméaton, Tietolupavi-
ranomaisen on ilmoitettava viipymattd haki-
jalle, mitd lisaselvitysté edellytetaan. Pyydetyt
tiedot on tallgin toimitettava hakijalle 30 arki-
paivan kuluessa lisaselvityksen vastaanotta-
misesta, jos luovutuksen edellytyksista voi-
daan varmistua toimitetun liséselvityksen pe-
rusteella.

Jos tietojen luovuttaminen Tietolupaviran-
omaiselle ei ole mahdollista 1 momentissa tar-
koitetussa maaraajassa, rekisterinpitajan on il-
moitettava viivastyksestd, sen syysta ja tieto-
jen luovutukseen tarvittavasta mardajan pi-
dennyksestd ennen madrdajan paattymista.
Tietolupaviranomaisen on asetettava perustel-
lusta syysta luovutukselle uusi méaraaika.

Tietolupaviranomaisen on luovutettava lu-
vansaajalle tietoluvan perusteella kokoa-
mansa ja yhdistelemansa tiedot viipymatta,
kuitenkin viimeistdan 60 arkipéivan kuluessa
luvan myodntamisesté.

Tietolupaviranomainen voi painavasta syysta
pidentda luovutuksen méaraaikaa, jos tietojen
kayttotarkoituksen edellytyksenda on poik-
keuksellisen laaja ja usean eri rekisterinpita-
jan tietojen kasittely tai erityisen vaativa yh-
distelytyd. Tietolupaviranomaisen on annet-
tava luvan saajalle tieto méaraajan pidentami-
sestd ja sen perusteesta sekd uudesta maara-
ajasta, jonka kuluessa tiedot luovutetaan.

Ehdotus

Edellda 6 §:ssa tarkoitetun rekisterinpitgjan
sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava myonnetyn
tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai 45 §:ssé&
tarkoitetun tietopyynnon kasittelyssa tarvitta-
vat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnosta
viivytyksettd, kuitenkin viimeistdan 30 arki-
paivéssa siitd, kun Tietolupaviranomainen on
tehnyt paatoksen siitd, etta tiedot saa luovuttaa
hakijalle.

Edella 6 8:ssa tarkoitetun rekisterinpitajan
on luovutettava myénnetyn tietoluvan mukai-
set rekisteritiedot tai 45 8:ssé tarkoitetun tie-
topyynnon kasittelyssa tarvittavat tiedot 51
8:ssa tarkoitetun kokoavan viranomaisen
pyynnosta viivytyksetta, kuitenkin viimeistaan
30 arkipaivassa siitd, kun organisaatiot ovat
tehneet paatoksen siitd, etté tiedot saa luovut-
taa hakijalle.

Jos hakijan tietojen luovuttamisen tueksi
esittama selvitys on riittdméaton, Tietolupavi-
ranomaisen tai 51 §:ssé tarkoitetun kokoavan
viranomaisen on ilmoitettava viipymatt4 haki-
jalle, mitd lisaselvitysté edellytetadan. Pyydetyt
tiedot on tallgin toimitettava hakijalle 30 arki-
paivan kuluessa lisaselvityksen vastaanotta-
misesta, jos luovutuksen edellytyksista voi-
daan varmistua toimitetun lisaselvityksen pe-
rusteella.

Jos tietojen luovuttaminen Tietolupaviran-
omaiselle tai 51 §:ssa tarkoitetulle kokoavalle
viranomaiselle ei ole mahdollista 1 momen-
tissa tarkoitetussa madraajassa, rekisterinpita-
jan on ilmoitettava viivastyksestd, sen syysté
ja tietojen luovutukseen tarvittavasta méaaré-
ajan pidennyksestd ennen méaréajan paatty-
mista. Tietolupaviranomaisen tai 51 §:ssé tar-
koitetun kokoavan viranomaisen on asetettava
perustellusta syysta luovutukselle uusi maara-
aika.

Tietolupaviranomaisen tai 51 §:ssé tarkoi-
tetun kokoavan viranomaisen on luovutettava
luvansaajalle tietoluvan perusteella kokoa-
mansa ja yhdistelemansa tiedot viipymatta,
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49§

Tietolupaa ja tietopyyntda koskevasta paa-
toksesta perittavat maksut

Tietolupaviranomainen tai muu luvan
myoéntanyt viranomainen saa peria maksun
tietoluvasta ja tietopyyntda koskevasta pééa-
toksestd. Maksun madrdytymisen perusteista
séédetadn valtion maksuperustelaissa
(150/1992).

50 8
Palveluista perittavat korvaukset

Tietolupaviranomainen saa peria korvauk-
sen tassa laissa tarkoitetun tietoluvan ja tieto-
pyyntoé koskevan padtoksen mukaisten tieto-
jen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdiste-
lysta, esikésittelystd, pseudonymisoinnista ja
anonymisoinnista seka tietoturvallisen kayt-
tOympériston kaytosta.

Korvaukset, jotka koskevan tietolupaan ja
tietopyynt0d koskevaan paattkseen perustu-
vien tietojen poimintaa ja toimittamista
muista kuin Tietolupaviranomaisen omista
tietovarannoista, maaraytyvat kutakin tiedot

Ehdotus

kuitenkin viimeistdan 60 arkipéivan kuluessa
luvan myontamisesta.

Tietolupaviranomainen tai 51 §:ssé tarkoi-
tettu kokoava viranomainen voi painavasta
syystd pidentéd luovutuksen méaraaikaa, jos
tietojen kayttotarkoituksen edellytyksend on
poikkeuksellisen laaja ja usean eri rekisterin-
pitajan tietojen késittely tai erityisen vaativa
yhdistelyty6. Tietolupaviranomaisen tai 51
8:ss& tarkoitetun kokoavan viranomaisen on
annettava luvan saajalle tieto maaraajan pi-
dentdmisestd ja sen perusteesta sekd uudesta
madrdajasta, jonka kuluessa tiedot luovute-
taan.

49§

Tietolupaa ja tietopyyntda koskevasta paa-
toksesta perittavat maksut

Tietolupaviranomainen tai muu luvan
myontanyt viranomainen saa peria maksun
tietoluvasta ja tietopyyntda koskevasta pééa-
toksestd. Maksun maardytymisen perusteista
séédetédn valtion maksuperustelaissa
(150/1992).

Tietoluvasta ja tietopyyntéd koskevasta
paatoksesta perittavien maksujen tulee olla
lapindkyvid, yhdenvertaisia ja syrjimattomia.

50 8
Palveluista perittavat korvaukset

Tietolupaviranomainen saa peria korvauk-
sen tassa laissa tarkoitetun tietoluvan ja tieto-
pyynt6é koskevan padtoksen mukaisten tieto-
jen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdiste-
lysta, esikasittelystd, pseudonymisoinnista ja
anonymisoinnista seka tietoturvallisen kayt-
tOympériston kaytosta.

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja
tietopyynt0d koskevaan padtokseen perustu-
vien tietojen poimintaa ja toimittamista
muista kuin Tietolupaviranomaisen omista
tietovarannoista, maaraytyvat kutakin tiedot
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toimittanutta rekisterinpitdjaa koskevien saan-
ndsten mukaisesti. Rekisterinpitajalla tai hen-
kilotietojen kasittelijalla, joka luovuttaa Tie-
tolupaviranomaiselle tietoja tassa laissa tar-
koitetun tietoluvan ja tietopyyntéa koskevan
paatoksen perusteella, on oikeus saada Tieto-
lupaviranomaiselta korvauksena n&in mé&a-
raytyva osuutensa luvansaajan ja tietopyyn-
t0a koskevan paatoksen saajan maksettaviksi
maaratyista kustannusten korvauksista.

Korvaukseen tdman pykalan mukaisesti oi-
keutetun on toimitettava Tietolupaviranomai-
selle pyynnosté arvio kustannuksista, joita tie-
tojen kasittelystd korvaukseen oikeutetulle ai-
heutuu. Tietolupaviranomainen laatii saa-
miensa tietojen pohjalta kustannusarvion tie-
topyynndn toteuttamisesta ja toimittaa sen lu-
vanhakijalle ja tietopyynnon tekijélle. Tietolu-
paviranomainen perii luvansaajalta ja tieto-
pyyntda koskevan paatoksen saajalta 2 mo-
mentissa tarkoitetut korvaukset ja tulouttaa ne
tiedot toimittaneille rekisterinpitéjille.

Tietolupaviranomaisen korvausten méaaray-
tymisen perusteista saddetadn valtion maksu-
perustelaissa. Tietoturvallisuuden arviointilai-
toksen suorittamasta arvioinnista perittavista
maksuista saddetéan tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitoksista annetun lain 11 8:ssé.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle 30 §:n 1 momentin mukaan tehtavan
ilmoituksen rekisterdinti ja merkinta julkiseen
rekisteriin on maksullinen.

518§

Tietoaineistojen kasittely ja luovutus lu-
vansaajalle tietoluvan myontamisen jalkeen

Jos Tietolupaviranomainen on 44 8§:ssa
edellytetyissa tilanteissa myontényt tietolu-
van, se kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esi-
késittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi
tietoluvassa yksiloidyt tiedot sekd luovuttaa
tuottamansa tietoaineiston luvansaajan kési-
teltdvéksi tdméan pykaldn 3 momentin mukai-
sesti.

Ehdotus

toimittanutta rekisterinpitdjaa koskevien saan-
ndsten mukaisesti.

Rekisterinpitajan on toimitettava Tietolupa-
viranomaiselle pyynnosta arvio kustannuk-
sista, joita tietojen késittelysta rekisterinpita-
jalle aiheutuu. Tietolupaviranomainen laatii
saamiensa tietojen pohjalta kustannusarvion
tietoluvan tai tietopyynnon toteuttamisesta ja
toimittaa sen luvanhakijalle ja tietopyynnon
tekijalle.

Tietolupaviranomaisen korvausten méaaray-
tymisen perusteista sdddetéén valtion maksu-
perustelaissa. Tietoturvallisuuden arviointilai-
toksen suorittamasta arvioinnista perittavista
maksuista saédetadan tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitoksista annetun lain 11 8:ssé&.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle 30 §:n 1 momentin mukaan tehtavan
ilmoituksen rekisterdinti ja merkinta julkiseen
rekisteriin on maksullinen.

518

Tietoaineistojen kasittely ja luovutus tieto-
luvan mydntamisen tai tietopyyntopaatoksen
jalkeen

Jos Tietolupaviranomainen on myontanyt
tietoluvan tai tehnyt tietopyyntdd koskevan
paatoksen, se tarvittaessa kokoaa, yhdistelee
ja esikasittelee sekd pseudonymisoi tai ano-
nymisoi tietoluvassa yksil6idyt tiedot tai tuot-
taa tietopyynnossa tarkoitetun aggregoidun
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Jos 44 8:n 3 momentissa tarkoitettu yksittéi-
nen rekisterinpitdja on tehnyt omiin rekiste-
reihinsa siséltyvia tietoja koskevan tietolupa-
paatoksen, se kokoaa rekistereistadn tiedot,
tarvittaessa yhdistelee, esikasittelee ja pseu-
donymisoi ne seké luovuttaa tietoaineiston lu-
vansaajan kasiteltdvaksi tdman pykalan 3 mo-
mentin mukaisesti. Jos kuitenkin tietoaineisto
luovutetaan luvansaajalle anonymisoituna,
on rekisterinpitdjan toimitettava lupapaatos
seka luvan mukaiset tiedot Tietolupaviran-
omaiselle tarvittaessa yhdisteltaviksi ja esika-
siteltaviksi sek& anonymisoitavaksi. Tietolu-
paviranomainen vastaa aina kasiteltaviksi
luovutettavien tietojen anonymisoinnista ja
niiden luovuttamisesta luvansaajan kasitelta-
véksi.

Tietolupaan perustuva tietoaineisto luovute-
taan luvansaajan késiteltdvéksi aina 20 §:ssd
tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttdymparis-
toon 17 §:ssa tarkoitetun tietoturvallisen kayt-
topalvelun valityksella, ellei siita ole muodos-
tettu aggregoitua tilastotietoa. Ensisijaisesti
taman pykalan 1 ja 2 momentissa tarkoitettu
tietoaineisto luovutetaan kasiteltavaksi 20 8:n
1 momentissa tarkoitetussa, Tietolupaviran-
omaisen yllapitamassa tietoturvallisessa kayt-
toymparistossd. Jos se  kuitenkin tie-
donhyoddyntdmissuunnitelmasta ja tietolu-
vasta erikseen ilmenevasta syysta on tarkeas,
voidaan tietoaineisto luovuttaa vastaavasti 20
8:n 3 momentissa tarkoitetussa muussa tieto-
turvallisessa kayttoymparistossa kasitelta-
véksi.

Jos kayttotarkoitukseen tarvitaan myos Ti-
lastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen tilastoviranomaisena tilastotarkoi-
tusta varten kokoamia tietoja, sanottu tilasto-
viranomainen yhdistelee seké tarvittaessa esi-
késittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi
luovutettavat tiedot. Jos kaytttarkoitukseen
tarvitaan molempien tilastoviranomaisten tie-
toja, sanotut viranomaiset sopivat keskenaan,
kumpi yhdistelee ja pseudonymisoi tai ano-
nymisoi tiedot. Tiedot voidaan tdman jalkeen
luovuttaa 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen

Ehdotus

tilastotiedon pa&toksen mukaisesti. Tietolupa-
viranomainen luovuttaa tuottamansa tietoai-
neiston luvansaajan kasiteltavaksi tdman py-
kalan 5 momentin mukaisesti.

Jos 6 §:ssd tarkoitetut organisaatiot ovat
myontaneet tietoluvan tai tehneet tietopyyntéa
koskevan paatoksen omien tietoaineistojensa
osalta hakemuksessa tai tietopyynnossa, joka
koskee usean 6 §:n mukaisen organisaation
tietoja, kyseiset organisaatiot voivat paattaa,
etta joko jokin hakemuksen tai tietopyynnon
kohteena oleva viranomainen tai Tietolupavi-
ranomainen suorittaa tietojen kokoamisen.
Jos organisaatiot eivat paase yhteisymmar-
rykseen siitd, mikd viranomainen suorittaa
tietojen kokoamisen, tietojen kokoajana toimii
hakijan ehdottama taho. Kyseinen viranomai-
nen tai Tietolupaviranomainen kokoaa, tarvit-
taessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseu-
donymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksi-
16idyt tiedot tai tuottaa tietopyynndssa tarkoi-
tetun aggregoidun tilastotiedon paatbksen
mukaisesti. Kyseinen viranomainen tai Tieto-
lupaviranomainen luovuttaa tietoaineiston lu-
vansaajan kasiteltavaksi tamén pykalan 5 mo-
mentin mukaisesti.

Jos hakija ei ole pyytanyt tietolupahake-
muksessa tai tietopyynnossd, joka koskee
usean 6 8:n mukaisen organisaation tietoja,
tietoaineistojen kokoamista ja yhdistamistd, 6
8:ss4 tarkoitetut organisaatiot esikasittelevat
ja pseudonymisoivat tai anonymisoivat omat
tietoaineistonsa tai tuottavat niistd aggre-
goidun tilastotiedon ja luovuttavat tietoaineis-
tot luvansaajan kasiteltavaksi taman pykalan
5 momentin mukaisesti. Organisaatiot voivat
kayttdd pseudonymisoinnissa tai  ano-
nymisoinnissa  Tietolupaviranomaisen tai
muun 6 §:ssd tarkoitetun viranomaisen luo-
maa pseudonymisointiavainta.

Jos 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio on
myontanyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntoa
koskevan péaatoksen hakemuksessa tai tieto-
pyynnossa, joka koskee ainoastaan sen omia
tietoaineistoja, se kokoaa rekistereistaan tie-
dot, tarvittaessa yhdistelee, esikasittelee ja
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kayttopalvelun vélityksellad saajan kasitelta-
vaksi tietojen luonteesta ja maarasta riippuen
Tilastokeskuksen tai Tietolupaviranomaisen
yllapitaméassa tietoturvallisessa kayttoympéa-
ristossa taikka muussa 20 8§:n mukaisessa
kayttdymparistossa.

Kayttdympariston palveluntarjoajan on var-
mistettava ennen yhteyden avaamista luvan-
saajalle, ettd luvansaaja tayttaa tietoluvassa
asetetut vaatimukset.

Ehdotus

pseudonymisoi tai anonymisoi ne, tai tuottaa
tietopyynndssa tarkoitetun aggregoidun tilas-
totiedon p&aatoksen mukaisesti, seké luovuttaa
tietoaineiston luvansaajan kasiteltavaksi ta-
maén pykalan 5 momentin mukaisesti. Organi-
saatio voi luovuttaa toimivallan suorittaa
tassa momentissa tarkoitettuja kasittelytehta-
vid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupa-
viranomaiselle.

Muissa kuin 51 a ja 51 b §:ssa tarkoitetuissa
tilanteissa tietolupaan perustuva tietoaineisto
luovutetaan luvansaajan kasiteltavaksi 20
8:ssd tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttéym-
péristdon 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen
siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palve-
lun valityksella, ellei siitd ole muodostettu ag-
gregoitua tilastotietoa.

Jos kayttotarkoitukseen tarvitaan myos Ti-
lastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen tilastoviranomaisena tilastotarkoi-
tusta varten kokoamia tietoja, sanottu tilasto-
viranomainen yhdistelee seké tarvittaessa esi-
késittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi
luovutettavat tiedot tai tuottaa tietopyynndssa
tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon paatok-
sen mukaisesti. Jos kéyttotarkoitukseen tarvi-
taan molempien tilastoviranomaisten tietoja,
sanotut viranomaiset sopivat keskendan,
kumpi yhdistelee ja pseudonymisoi tai ano-
nymisoi tiedot. Tiedot voidaan tdman jalkeen
luovuttaa 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen
siirtopalvelun valitykselld saajan késitelta-
vaksi tietojen luonteesta ja maarasta riippuen
Tilastokeskuksen tai Tietolupaviranomaisen
tietoturvalliseen kayttoymparistoon taikka
muuhun 20 8:n mukaiseen kayttoymparistoon.

Kayttéymparistdn palveluntarjoajan on var-
mistettava ennen yhteyden avaamista luvan-
saajalle, ettd luvansaaja tayttaa tietoluvassa
asetetut vaatimukset.

51a8§

Tietoaineistojen luovutus luvansaajalle
muuhun turvalliseen kayttymparistoon
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Ehdotus

Tietolupaviranomainen  voi  erityisesta
syysta myontéaa tietoluvan, jossa tietolupaan
perustuva tietoaineisto voidaan luovuttaa
muuhun turvalliseen kayttdymparistéon kuin
20 §:ssa tarkoitettuun tietoturvalliseen kéyt-
toymparistoon. Kyseisen tietoluvan tulee tayt-
taa seuraavat vaatimukset:

1) tietoluvan nojalla luovutettavaan tieto-
aineistoon kohdistuvat riskit, mukaan
lukien kansalliseen turvallisuuteen koh-
distuva riskit, ovat riittavan vahaiset;

2) yhtena osallistujana hankkeessa on or-
ganisaatio, joka sijaitsee Suomessa ja

3) tietoaineiston kasittely tayttaa riittavat
tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset.

Hakijan tulee perustella tietolupahakemuk-
sessaan, miksi tietoaineistoa ei ole mahdol-
lista kasitella 20 §:ssé tarkoitetussa tietotur-
vallisessa kayttoympaéristdssa ja antaa kaikki
tarvittavat tiedot, jotta Tietolupaviranomai-
nen voi arvioida 1 momentin vaatimusten to-
teutumista. Tietolupaan voidaan liittaa tar-
kempia tietojen kasittelya koskevia ehtoja.

Jos Tietolupaviranomainen on 1 momentin
mukaisesti myontanyt tietoluvan, se kokoaa ja
tarvittaessa yhdistelee ja esikasittelee seka
pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa
yksildidyt tiedot sekd luovuttaa tuottamansa
tietoaineiston luvansaajan  kasiteltavaksi
muussa turvallisessa kayttéymparistdssa kuin
20 8:ssa tarkoitetussa tietoturvallisessa kayt-
tOymparistossa.

51b§
Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus

Edella 6 8:ssa tarkoitettu organisaatio voi
erityisesta syysta myontaa tietoluvan tietojen
saamiseen anonymisoidussa muodossa 20
8:ss& tarkoitetun tietoturvallisen kayttoympa-
riston ulkopuolelle, jos tietolupahakemus kos-
kee ainoastaan kyseisen organisaation tietoja.
Jos tietolupahakemus koskee useamman 6
8:ss4 tarkoitetun organisaation tietoja, Tieto-
lupaviranomainen voi erityisestda syysta
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52§

Tietoluvan nojalla luovutetuista tiedoista
johdettujen tulosten julkaiseminen

Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja
kasiteltdviksi 20 §:ssd tarkoitetussa tietotur-
vallisessa kayttdympéristossa ja niiden poh-
jalta tuotettuja tuloksia halutaan julkaista, vas-
taa Tietolupaviranomainen julkaistavien tieto-
jen anonymisoinnin varmistamisesta. Tietolu-
paviranomainen voi kuitenkin perustellusta
syysté lupapéatdksessadn myontad luvansaa-
jalle oikeuden toteuttaa itse julkaistavien
edelld mainittujen tietojen anonymisoinnin
ehdolla, ettd ne toimitetaan jalkikéateen Tieto-
lupaviranomaisille.

Tietolupaviranomainen tuottaa anonymisoi-
dut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle va-
paasti julkaistaviksi tdméan tekeman pyynnon
ja pyyntoon liitetyn ehdotuksen perusteella
riippumatta siitd, onko tietoluvan myoéntanyt

Ehdotus

myonta& tietoluvan tietojen saamiseen ano-
nymisoidussa muodossa 20 8:ss& tarkoitetun
tietoturvallisen kayttdympariston ulkopuo-
lelle.

Edelld 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi
luovuttaa toimivallan antaa téssa pykaléassa
tarkoitettuja tietolupapaéatoksia omien tietoai-
neistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle.
Tietolupaviranomainen vastaa talléin toimi-
vallan luovuttaneen rekisterinpitajan tietoai-
neistoja koskevista tietolupapaatoksista.

Edella 1 momentissa tarkoitetun luvan
myontamisen edellytyksend on, ettd tietoai-
neistoon kohdistuvat riskit ovat riittavan va-
haiset ja etté tietoaineisto on mahdollista ano-
nymisoida luotettavalla tavalla.

Edella 1 momentissa tarkoitettu organisaa-
tio kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikéa-
sittelee sekd anonymisoi tietoluvassa yksi-
16idyt tiedot ja luovuttaa tuottamansa ano-
nymisoidun tietoaineiston luvansaajalle.

528

Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta
kayttoymparistosta

Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja
kasiteltdviksi 20 §:ssd tarkoitetussa tietotur-
vallisessa kayttdymparistossa ja niiden poh-
jalta tuotettuja tuloksia halutaan tuoda ulos
tietoturvallisesta kayttdymparistosta, luvan-
saajan tulee anonymisoida tietoturvallisesta
kayttoymparistosta ulos otettavat tulokset.
Tietolupaviranomainen voi luvansaajan pyyn-
nosta tuottaa anonymisoidut tulokset ja luo-
vuttaa ne luvansaajalle.

Jos luvansaaja on suorittanut tulosten ano-
nymisoinnin, sen tulee ilmoittaa Tietolupavi-
ranomaiselle, etta se aikoo tuoda tulokset ulos
tietoturvallisesta kayttoymparistosta. Tietolu-
paviranomainen suorittaa tuotettujen tulosten
anonymisoinnin varmistamista riskiperustei-
sen arvioinnin perusteella.
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yksittdinen rekisterinpitaja vai Tietolupavi-
ranomainen.

58 §
Muutoksenhaku

Tdassé laissa tarkoitettuun 45 §:n mukaista
tietopyynt0é koskevaan padtokseen seka tieto-
lupahakemusta ja luvan peruuttamista koske-
vaan paatdkseen, jonka antaa Tietolupaviran-
omainen taikka 6 §:ssa tarkoitettu rekisterin-
pit4ja, sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviranomaisen tdman lain nojalla teke-
méaén péatokseen saa vaatia oikaisua péatok-
sen tehneeltd viranomaiselta siten kuin hallin-
tolaissa saadetaan.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oi-
keuteen siten kuin hallintolainkayttolaissa
(586/1996) saddetaan. Hallinto-oikeuden paa-
tokseen saa hakea muutosta valittamalla vain,
jos korkein hallinto-oikeus myéntaa valituslu-
van.

Ehdotus

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia
maarayksia tulosten anonymisoinnista.

58 §
Muutoksenhaku

Tassé laissa tarkoitettuun 45 §:n mukaista
tietopyynt0d koskevaan padtokseen seka tieto-
lupahakemusta ja luvan peruuttamista koske-
vaan paatdkseen, jonka antaa Tietolupaviran-
omainen taikka 6 §:ssa tarkoitettu rekisterin-
pit4ja, sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviranomaisen tdman lain nojalla teke-
mé&an paatdkseen saa vaatia oikaisua paatok-
sen tehneeltéd viranomaiselta siten kuin hallin-
tolaissa saadetéaan.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oi-
keuteen siten kuin oikeudenkaynnist& hallin-
toasioissa annetussa laissa (808/2019) séade-
tdan. Hallinto-oikeuden paatokseen saa hakea
muutosta valittamalla vain, jos korkein hal-
linto-oikeus myontaa valitusluvan.

Tama laki tulee voimaan 30 péivéana huhti-
kuuta 2026. Tdmadn lain 2 8:n 4 momentti tu-
lee kuitenkin voimaan jo 1 péivana tammi-
kuuta 2026.

Laki

kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain 34 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan kliinisesta ld&ketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 8:n 4 ja 5 momentti, sel-

laisina kuin ne ovat laissa 708/2023, ja

muutetaan 34 8:n otsikko sekd 1-3 momentti seuraavasti:
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Voimassa oleva laki

348

Potilasta koskevien tietojen kayttd tutkimuk-
sessa

Salassapitosadnndsten estdamattd sekd sen
estamatta, mitd sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta  kaytostd annetussa laissa
(552/2019) saadetaan, toimeksiantajalla, hé-
nen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryh-
maén jasenelld on oikeus saada ja kasitell& po-
tilasasiakirjoihin merkittyja tietoja tutkimuk-
sen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan
laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi,
jos tietojen saanti ja késittely on valttamatonta
toimeksiantajan, hanen edustajansa, tutkijan
tai tutkimusryhman jasenen tutkimukseen liit-
tyvén tehtévan tai velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksend potilasasiakirjoihin sisalty-
vien tietojen saamiselle ja tietojen muulle ké&-
sittelylle on, etta tutkittava on antanut tietoon
perustuvan suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen siten kuin l&8ketutkimusasetuksessa
séadetdan. Jos tutkittava ei tdmén lain 13 tai
14 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen, edelly-
tyksena potilasasiakirjoihin sisaltyvien tieto-
jen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, etta tutkittavan mainituissa pykalissa tar-
koitettu laillisesti nimetty edustaja on antanut
tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimuk-
seen osallistumiselle ja 14 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa myds tutkittava itse
on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on l&dketutkimusasetuksen 35
artiklassa tarkoitettu hatétilanteessa suoritet-
tava kliininen l&aketutkimus, potilasasiakir-
joihin sisaltyvid tietoja on oikeus saada ja ka-
sitelld tutkimuksessa 1 momentissa saadetylla
tavalla, jos 35 artiklassa sdadetyt edellytykset
tutkimuksen suorittamiselle tayttyvat. Oikeu-
desta kieltdd kliinisessa ladketutkimuksessa

Ehdotus

348

Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritieto-
jen kaytto tutkimuksessa

Salassapitosaannodsten estamatta toimeksi-
antajalla, h&nen edustajallaan, tutkijalla ja tut-
kimusryhman jasenella seké& tutkimusta valvo-
van viranomaisen tai tutkimuksen perusteella
myyntilupaa myéntavan viranomaisen edusta-
jalla on oikeus saada ja kasitella sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta anne-
tussa laissa (552/2019) tarkoitettuja asiakas-
tietoja seké muita mainitun lain 6 §:ssa tar-
koitettujen organisaatioiden henkilGtietoja
tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen
liittyvén laissa sédadetyn velvoitteen noudatta-
miseksi, jos tietojen saanti ja késittely on valt-
tdmatonta toimeksiantajan, hénen edusta-
jansa, tutkijan tai tutkimusryhman jasenen tut-
kimukseen liittyvan tehtavan tai velvoitteen
hoitamiseksi taikka tutkimusta valvovan vi-
ranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyn-
tilupaa mydntavan viranomaisen edustajan
tehtavien hoitamiseksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle késitte-
lylle on, etta tutkittava on antanut tietoon pe-
rustuvan suostumuksensa osallistua tutkimuk-
seen siten kuin laéketutkimusasetuksessa saé-
detdén. Jos tutkittava ei tdmén lain 13 tai 14
8:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen, edelly-
tyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen
saamiselle ja tietojen muulle kasittelylle on,
ettd tutkittavan mainituissa pykélissa tarkoi-
tettu laillisesti nimetty edustaja on antanut tie-
toon perustuvan suostumuksensa tutkimuk-
seen osallistumiselle ja 14 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa myds tutkittava itse
on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on l&dketutkimusasetuksen 35
artiklassa tarkoitettu hatétilanteessa suoritet-
tava kliininen lad&ketutkimus, 1 momentissa
tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja kési-
telld tutkimuksessa 1 momentissa saadetylla
tavalla, jos 35 artiklassa sdadetyt edellytykset
tutkimuksen suorittamiselle tayttyvat. Oikeu-
desta kieltdd kliinisessa laaketutkimuksessa
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Voimassa oleva laki

saatujen tietojen kayttd saadetddn ladketutki-
musasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

Salassapitosdannosten estamattd seka sen
estdmatta, mita sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta  kaytdstd annetussa laissa
(552/2019) saadetaan, toimeksiantajalla, ha-
nen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryh-
man jasenelld seka tutkimusta valvovan viran-
omaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilu-
paa mydntavan viranomaisen edustajalla on
oikeus saada Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksesta annetun lain (668/2008) 5 &:n 1 mo-
mentin 1 kohdan nojalla keratyt hoitoilmoi-
tusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avo-
hoidon hoitoilmoitusrekisteriin siséltyvat po-
tilasta koskevat tiedot sek& tartuntatautilain
(1227/2016) 32 §:ssa tarkoitetun tartuntatau-
tirekisterin mikrobildydoksia koskevat tiedot
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, jos tie-
dot ovat valttamattomia tutkimuksen toteutta-
miseksi.

Edella 1-4 momentissa tarkoitettujen poti-
lasta koskevien tietojen kasittelyssa kaytetta-
vien tietojarjestelmien tulee tayttaa tietotur-
vavaatimukset. Tietoturvavaatimuksista saa-
detddn ladketutkimusasetuksessa ja tieto-
suoja-asetuksessa. Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi antaa tarkempia maa-
rayksia tietoturvavaatimuksista.

Ehdotus

saatujen tietojen kayttd sdadetddn ladketutki-
musasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

(kumotaan)

(kumotaan)

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammi-
kuuta 2026.

Laki

ladkinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

lisataan ladkinnallisista laitteista annettuun lakiin (719/2021) uusi 20 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

(uusi)

Ehdotus

20a§
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritieto-
jen kaytto tutkimuksessa

Salassapitosdannosten estamatta toimeksi-
antajalla, hanen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhmaén jasenella sek& tutkimusta val-
vovan viranomaisen tai tutkimuksen perus-
teella myyntilupaa myéntavan viranomaisen
edustajalla on oikeus saada ja kasitella sosi-
aali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetussa laissa (552/2019) tarkoitettuja
asiakastietoja seka muita mainitun lain 6
8:ssd tarkoitettujen organisaatioiden henkil6-
tietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja tutki-
mukseen liittyvan laissa saadetyn velvoitteen
noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kasit-
tely on valttamatonté toimeksiantajan, hanen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jase-
nen tutkimukseen liittyvan tehtavan tai vel-
voitteen hoitamiseksi taikka tutkimusta valvo-
van viranomaisen tai tutkimuksen perusteella
myyntilupaa myontavan viranomaisen edusta-
jan tehtavien hoitamiseksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle kasitte-
lylle on, ettd tutkittava on antanut tietoon pe-
rustuvan suostumuksensa osallistua tutkimuk-
seen siten kuin MD-asetuksessa tai 1VD-ase-
tuksessa saadetddn. Jos tutkittava ei tdamén
lain 25 tai 26 8:n nojalla voi itse antaa tietoon
perustuvaa suostumusta osallistua tutkimuk-
seen, edellytyksena 1 momentissa tarkoitettu-
jen tietojen saamiselle ja tietojen muulle ka-
sittelylle on, etta tutkittavan mainituissa pyka-
liss& tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa
tutkimukseen osallistumiselle ja 26 §:n 4 mo-
mentissa tarkoitetussa tilanteessa myos tutkit-
tava itse on antanut osallistumiseen suostu-
muksensa.

Jos tutkimus on MD-asetuksen 68 artiklassa
tarkoitettu hatatilanteessa suoritettava kliini-
nen tutkimus tai IVD-asetuksen 64 artiklassa
tarkoitettu hatatilanteessa suoritettava suori-
tuskykytutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja
tietoja on oikeus saada ja kasitella tutkimuk-
sessa 1 momentissa saddetylla tavalla, jos
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

MD-asetuksen 68 artiklassa tai 1VD-asetuk-
sen 64 artiklassa saadetyt edellytykset tutki-
muksen suorittamiselle tayttyvat. Oikeudesta
kieltad tutkimuksessa saatujen tietojen kayttd
sdadetddn MD-asetuksen 68 artiklan 3 koh-
dassa ja IVD-asetuksen 64 artiklan 3 koh-
dassa.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammi-
kuuta 2026.

Laki

ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ §:n 6 momentti, sel-

laisena kuin se on laissa 709/2023, ja

muutetaan 21 ¢ §:n otsikko, sellaisena kuin se on laissa 709/2023, sek& 2—5 momentti, sellai-

sina kuin ne ovat laissa 984/2021, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

21c8§

Potilasta koskevien tietojen kayttd tutkimuk-
sessa

Salassapitosaanndsten estamatta seka sen
estdmatta, mita sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta  kaytdstd annetussa

sen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvén
laissa saddetyn velvoitteen noudattamiseksi,

jos tietojen saanti ja kasittely on valttamatonta

toimeksiantajan, hanen edustajansa, tutkijan

tai tutkimusryhman jasenen tutkimukseen liit-

tyvén tehtévan tai velvoitteen hoitamiseksi.

laissa
(552/2019) saadetaan, toimeksiantajalla, ha-
nen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryh-
maén jasenelld on oikeus saada ja kasitell& po-
tilasasiakirjoihin merkittyja tietoja tutkimuk-

Ehdotus

21c§

Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritieto-
jen kaytto tutkimuksessa

Salassapitosadannosten estamatta toimeksi-
antajalla, hanen edustajallaan, tutkijalla ja tut-
kimusryhman jasenella on oikeus saada ja ka-
sitelld sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytostd annetussa laissa (552/2019)
tarkoitettuja asiakastietoja seka muita maini-
tun lain 6 8:ss& tarkoitettujen organisaatioi-
den henkil6tietoja tutkimuksen suoritta-
miseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa saade-
tyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen
saanti ja kasittely on valttamatontd toimeksi-
antajan, hanen edustajansa, tutkijan tai tutki-
musryhmaén jasenen tutkimukseen liittyvan
tehtévan tai velvoitteen hoitamiseksi.
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Voimassa oleva laki

Edellytyksend potilasasiakirjoihin sisalty-
vien tietojen saamiselle ja tietojen muulle ké&-
sittelylle on, etté tutkittava on antanut tietoon
perustuvan suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen siten kuin t&ssa laissa saédetaén. Jos
tutkittava ei tamén lain 7 tai 8 §:n nojalla voi
itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta
osallistua tutkimukseen, edellytyksend poti-
lasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen saamiselle
jatietojen muulle kasittelylle on tietoon perus-
tuvan suostumuksen osallistua tutkimukseen
saaminen silt4, joka tdman lain nojalla on oi-
keutettu antamaan suostumuksen tutkittavan
puolesta. Jos 8 8:n mukaan on hankittava
my0s alaikéisen tutkittavan oma suostumus
tutkimukseen osallistumiselle silloin kun tut-
Kittava ei voi itsendisesti antaa tietoon perus-
tuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen,
tarvitaan myos tutkittavan oma suostumus.

Jos tutkimus on 10 a §:ssé tarkoitettu hatati-
lanteessa suoritettava tutkimus, potilasasia-
kirjoihin sisaltyvia tietoja on oikeus saada ja
kasitell& tutkimuksessa 2 momentissa sédde-
tylla tavalla, jos 10 a 8:ssd saadetyt edellytyk-
set tutkimuksen suorittamiselle tayttyvat. Oi-
keudesta kieltdd tutkimuksessa saatujen tieto-
jen kaytto sdadetaddn 10 a 8:n 4 momentissa.

Jos tutkimus on 10 b 8§:ssé tarkoitettu klus-
teritutkimus, potilasasiakirjoihin sisaltyvia
tietoja on oikeus saada ja kasitella tutkimuk-
sessa 2 momentissa sdadetylla tavalla, jos tut-
Kittava on antanut suostumuksensa osallistua
tutkimukseen siten kuin 10 b §:n 3 momen-
tissa saddetéan.

Potilastietojen kasittelyssa kaytettavien tie-
tojarjestelmien tulee tayttadd tietosuoja-ase-
tuksen mukaiset tietoturvavaatimukset.

Ehdotus

Edellytyksend 2 momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle kasitte-
lylle on, ett4 tutkittava on antanut tietoon pe-
rustuvan suostumuksensa osallistua tutkimuk-
seen siten kuin tassa laissa sdadetéan. Jos tut-
kittava ei tdman lain 7 tai 8 §:n nojalla voi itse
antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallis-
tua tutkimukseen, edellytyksend 2 momen-
tissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tieto-
jen muulle kasittelylle on tietoon perustuvan
suostumuksen osallistua tutkimukseen saami-
nen silté, joka tdman lain nojalla on oikeutettu
antamaan suostumuksen tutkittavan puolesta.
Jos 8 §:n mukaan on hankittava myos alaikai-
sen tutkittavan oma suostumus tutkimukseen
osallistumiselle silloin kun tutkittava ei voi it-
sendisesti antaa tietoon perustuvaa suostu-
musta osallistua tutkimukseen, tarvitaan myos
tutkittavan oma suostumus.

Jos tutkimus on 10 a 8:ssé tarkoitettu hatati-
lanteessa suoritettava tutkimus, 2 momentissa
tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja kési-
telld tutkimuksessa 2 momentissa saadetylla
tavalla, jos 10 a §:ssa saddetyt edellytykset
tutkimuksen suorittamiselle tayttyvat. Oikeu-
desta kieltdd tutkimuksessa saatujen tietojen
kaytto sdédetdan 10 a 8:n 4 momentissa.

Jos tutkimus on 10 b §:ssa tarkoitettu klus-
teritutkimus, 2 momentissa tarkoitettuja tie-
toja on oikeus saada ja kasitella tutkimuksessa
2 momentissa saadetylla tavalla, jos tutkittava
on antanut suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen siten kuin 10 b §:n 3 momentissa
séadetaan.

(kumotaan)

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammi-
kuuta 2026.

Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 a 8:n muuttamisesta
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Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 a 8: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:

Voimassa oleva laki

5a8§
Tietojen luovuttaminen

Taman lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan no-
jalla keréttyja tietoja voidaan luovuttaa nou-
dattaen, mita sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kaytosta annetussa laissa (552/2019)
saadetaan.

Sen estamattd, mitd 1 momentissa maini-
tussa laissa sdadetaan, tdmén lain 5 8:n 1 mo-
mentin 1 kohdan nojalla kerattyja hoitoilmoi-
tusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avo-
hoidon hoitoilmoitusrekisteriin sisaltyvia tie-
toja seka tartuntatautilain (1227/2016) 32
8:ss& tarkoitetun tartuntatautirekisterin mik-
robildydoksia koskevia tietoja voidaan luovut-
taa Kkliinisen l&aketutkimuksen toteuttamista
varten kliinisesté ladketutkimuksesta annetun
lain (983/2021) 34 §:n 4 momentissa sdadetyn
mukaisesti. Tietojen luovuttaminen kliiniseen
laéketutkimukseen edellyttdd mainitun lain 11
§:ssa tarkoitettua kliinista laéketutkimusta
koskevaa mydnteista paatosta. Edellytyksena
potilastietojen luovuttamiselle on, etta tutkit-
tava tai hanen laillinen edustajansa on anta-
nut suostumuksensa osallistua tutkimukseen
ihmisille tarkoitettujen laékkeiden Kliinisista
ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014
seka mainitun lain mukaisesti. Jos tutkimus on
mainitun asetuksen 35 artiklassa tarkoitettu
hatétilanteessa suoritettava tutkimus, potilas-
tietoja on oikeus saada ja kasitelld, jos maini-
tussa artiklassa sdadetyt edellytykset tutki-
muksen suorittamiselle tayttyvat.

Ehdotus

5a8§
Tietojen luovuttaminen

Taman lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan no-
jalla keréttyja tietoja voidaan luovuttaa nou-
dattaen, mita sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta  kaytostd  annetussa  laissa
(552/2019), kliinisesta laéketutkimuksesta an-
netun lain (983/2021) 34 §:ss4, ladketieteelli-
sesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999)
21 c 8:ssa ja laakinnallisista laitteista anne-
tun lain (719/2021) 20 a §:ssa saadetaan.

(kumotaan)
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammi-
kuuta 2026.

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain (703/2023)

618 ja

muutetaan 66 §:n 2 momentin 3 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

618

Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen 1aa-
ketutkimukseen ja laéketieteelliseen tutki-
mukseen

Potilastietojen luovuttamisesta kliiniseen
ladketutkimukseen saddetaan kliinisesta 1aa-
ketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34
8:ss4 ja potilastietojen luovuttamisesta laéke-
tieteelliseen tutkimukseen saadetaan laaketie-
teellisestd  tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) 21 ¢ §:ssa.

66 §

Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallis-
ten tietojarjestelmapalvelujen yllapidossa

3) vastuullaan olevien valtakunnallisten tie-
tojarjestelmépalvelujen toteuttamisesta siten,
ettd asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita val-
takunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tal-
lennettuja tietoja luovutetaan vain tdman lain
ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annetun lain (552/2019) mukaisesti;

Ehdotus

(kumotaan)

66 8§

Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallis-
ten tietojarjestelmapalvelujen yllapidossa

3) vastuullaan olevien valtakunnallisten tie-
tojarjestelmépalvelujen toteuttamisesta siten,
ettd asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita val-
takunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tal-
lennettuja tietoja luovutetaan vain tdmén lain
ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annetun lain (552/2019) mukaisesti.
Tietoja voidaan liséksi luovuttaa noudattaen,
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Voimassa oleva laki Ehdotus

mita kliinisesta l&aketutkimuksesta annetun
lain (983/2021) 34 8§:ssa, laaketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 c
8:ssé ja laékinnallisista laitteista annetun lain
(719/2021) 20 a 8:ssa saadetaan;

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammi-
kuuta 2026.
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