Regeringens proposition till riksdagen med férslag till lagar om dndring av lagen om sekundar
anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden och av vissa andra lagar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foreslas det att lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden &ndras. Dessutom foreslas det att det i lagen om klinisk provning av
lakemedel, lagen om medicintekniska produkter, lagen om medicinsk forskning, lagen om In-
stitutet for halsa och valfard och lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hél-
sovarden gors andringar som foranleds av de foreslagna andringarna i lagen om sekundar an-
vandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden.

Propositionen hanfor sig till en skrivning i regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos
regering enligt vilken utmaningarna med lagen om sekundar anvandning av personuppgifter
inom social och hélsovarden ska l6sas sa att den forskning som bedrivs i Finland och méjlig-
heterna att anvanda uppgifter kan framjas.

Propositionen innehaller ett flertal nyckelforslag till andringar i lagen om sekundar anvandning
av personuppgifter inom social- och hélsovarden. Syftet med propositionen ar att mojliggora en
attraktiv verksamhetsmiljo for bade inhemska och internationella aktorer inom forsknings-, ut-
vecklings- och innovationsbranschen, likvél sa att medborgarnas rattigheter och integritet re-
spekteras och den nationella sakerheten tryggas.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2026 och avses bli behandlad i samband
med den.

Den féreslagna lagen om andring av lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden avses trada i kraft den 30 april 2026. Lagens 2 § 4 mom. avses dock
trada i kraft redan den 1 januari 2026.

De dvriga foreslagna lagarna avses trada i kraft den 1 januari 2026.



KIRJOITA TEKSTIA NAPSAUTTAMALLA TAI NAPAUTTAMALLA TATA.
Klam

Med stod av vad som anforts ovan forelaggs riksdagen foljande lagforslag:



Lagforslag

Lag

om andring av lagen om sekundéar anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovar-
den

| enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden
(553/2019) 10 och 11 §, 21 8§ 2 mom. och 44 §, av dem 11 8§ sadan den lyder delvis andrad i lag
707/2023,

andras 1 § 1 mom., 3 § 10, 12 och 13 punkten, 5 8 1, 2 och 4 mom., rubriken for 6 §, det
inledande stycket i 6 §, 6 8 11 punkten, 7 §, 13 § 2 mom., 14, 16, 17 och 20 §, 23 § 1 mom., 36
8 2 och 3 mom., 37 8 1 mom., 41 8 3 mom., 42 § 3 mom., 43 § 5 mom., 45-48 §, 50 8 2 och 3
mom., 51 och 52 § och 58 § 2 mom., av dem 41 § 3 mom. sadant det lyder i lag 544/2022 och
50 § 2 och 3 mom. sadana de lyder i lag 1491/2019, samt

fogas till 2 § ett nytt 4 mom., till lagen nya 6 a, 6 b och 36 a §, till 49 § ett nytt 2 mom. och
till lagen nya 51 a och 51 b § som foljer:

18
Lagens syfte

Lagens syfte ar att mojliggora en effektiv och informationssaker behandling av personuppgif-
ter som har registrerats i social- och halsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns-, forsk-
nings- och statistikandamal inom social- och halsovarden samt en samkaorning av dessa person-
uppgifter med Folkpensionsanstaltens, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas,
Statistikcentralens och Pensionsskyddscentralens personuppgifter.

28
Tillampningsomrade

Bestammelser om ratten att fa kunduppgifter samt andra personuppgifter som de organisat-
ioner som avses i 6 § forfogar 6ver for genomforande av sadana kliniska provningar som avses
i 1 8i lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021), sadan medicinsk forskning som
avses i 2 8 1 punkten i lagen om medicinsk forskning (488/1999) eller sadana kliniska prov-
ningar av medicintekniska produkter eller prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik
som avses i 3 kap. i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) finns i 34 § i lagen om
klinisk provning av lakemedel, 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning och 20 a § i lagen om
medicintekniska produkter.

38



Definitioner

| denna lag avses med

10) informationsséker dverforingstjanst en informationsséker 16sning via vilken parterna kan
lamna ut och ta emot uppgifter som omfattas av anvandningsbegrénsningar,

12) e-tjanst ett system via vilket den som ansoker om dataanvandningstillstind eller den som
pa annat satt begar information med stod av denna lag lamnar in en ansokan om dataanvand-
ningstillstand eller en begaran om information enligt denna lag med bilagor till myndigheten
och i vilket ett beslut om dataanvandningstillstand eller om begaran om information delges den
sOkande,

13) tjanstetlllhandahallare en myndighet som ordnar, producerar eller lamnar socialvard eller
hélso- och sjukvard eller somalvardstjanster eller halso- och SJukvardstjanster eller en sadan
privat tjansteproducent som avses i lagen om tillsynen 6ver social- och halsovarden (741/2023),

58
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstindsmyndigheten behandlar i denna lag avsedda dataanvéandningstillstand och begaran-
den om information samt svarar for insamling, samkoérning, férbehandling och utldmnande for
sekundar anvandning enligt denna lag av de uppgifter som avses i ett dataanvandningstillstand
eller en begéran om information.

Tillstandsmyndigheten driver en e-tjanst for formedling och behandling av begdranden om
information och ansokningar om dataanvandningstillstdnd samt en informationssaker éverfo-
ringstjanst for mottagande och utlamnande av personuppgifter. T|IIstandsmynd|gheten svarar
aven for ordnandet av en tjanst for en informationssaker driftmiljo dar tillstindshavaren kan
behandla de personuppgifter som lamnats ut med stod av ett dataanvandningstillstand.

Tillstandsmyndigheten kan anonymisera resultaten och forsakra sig om att de producerade
resultaten ar anonymiserade i enlighet med vad som foreskrivs i 52 8.

68

Myndigheter och organisationer som omfattas av lagens tillampningsomrade samt begrans-
ningar i frdga om datamaterial

De myndigheter och organisationer vars personuppgifter far behandlas med stod av denna lag
for anvandningsandamal enligt 2 § ar



11) Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata till den del det for andamal enligt denna
lag behdvs basuppgifter om personer, uppgifter om personers familjeforhallanden och bostads-
ort samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdatasystemet.

6asg
Behorighet for behandling av dataanvandningstillstand

Tillstdndsmyndigheten svarar alltid for ett beslut om dataanvandnlngstlllstand om anstkan
om dataanvandnlngstlllstand galler uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna eller register-
uppgifter fran en eller flera privata anordnare av socialvardstjanster eller halso- och sjukvards-
tjanster.

Sokanden kan I&mna in en ansfkan om dataanvandnlngstlllstand som géller fler &neni 6 §
avsedd organisations datamaterial antingen till Tillstindsmyndigheten eller separat till varje en-
skild organisation som ansdkan géller.

Om sokanden lamnar in ansbkan om dataanvandnmgstlllstand till Tillstandsmyndigheten,
svarar myndigheten for beslutet om dataanvandningstillstand i fraga om alla personuppgiftsan-
svarigas datamaterial som ansokan géller. Om s6kanden lamnar in anstkan separat till varje
organisation som anstkan galler, svarar varje organisation for beslutet om dataanvandningstill-
stand i fraga om sitt eget datamaterial.

Om en ansdkan om dataanvandningstillsténd géller endast en i 6 § avsedd organisations upp-
gifter, l&mnas ansokan in till den organisationen, som sjalv svarar for beslutet om dataanvénd-
ningstillstand.

En organisation som avses i 6 § kan i fraga om sitt eget datamaterial dverlata behorigheten att
meddela beslut om dataanvandningstillstand till T|IIstandsmynd|gheten Tillstandsmyndigheten
svarar da for de beslut om dataanvandnmgstlllstand som géller datamaterialet hos den person-
uppgiftsansvarige som overlatit behorigheten. Om en organisation har dverlatit behdrigheten till
Tillstandsmyndigheten eller om det handlar om en sadan ansékan om dataanvandnlngstlllstand
som galler uppgifter som reglstrerats i Kanta-tjansterna eller reglsteruppglﬂer fran en eller flera
privata anordnare av socialvardstjanster eller hdlso- och sjukvardstjanster och sékanden har
lamnat in ansokan om dataanvandningstillstand separat till varje organisation som ansokan gal-
ler, svarar Tlllstandsmyndlgheten for beslutet om dataanvéndningstillstand i frdga om den or-
ganisation som Overlatit behdrigheten, de uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna och re-
gisteruppgifterna fran de privata anordnarna av socialvardstjénster eller halso- och sjukvérds-
tjanster.

Varje organisation som svarar for beslut om dataanvandningstillstand ska behandla alla s6-
kande likvéardigt och icke-diskriminerande.

Varje organisation som svarar for beslut om dataanvandnlngstlllstand har ratt att begéra utla-
tande fran dataombudsmannen om ansokan om dataanvandningstillstand, om organisationen
beddmer att det behdvs.

6b8§

Behdrighet for behandling av begaranden om information



Tillstandsmyndigheten svarar alltid for ett beslut om begaran om information, om begéaran om
information galler uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna eller registeruppgifter fran en
eller flera privata anordnare av socialvardstjanster eller halso- och sjukvardstjanster.

Sokanden kan lamna en begaran om information som géller fler &n en i 6 § avsedd organisat-
ions datamaterial antingen till Tillstindsmyndigheten eller separat till varje enskild organisation
som begdran galler.

Om sokanden lamnar begéaran om information till Tillstdndsmyndigheten, svarar myndigheten
for beslutet om begaran om information i fraga om alla personuppgiftsansvarigas datamaterial
som begéaran géller. Om s6kanden lamnar begéran separat till varje organisation som begéran
géller, svarar varje organisation for beslutet om begaran om information i fraga om sitt eget
datamaterial.

Om en begdran om information galler uppgifter av endast en i 6 § avsedd organisations upp-
gifter, lamnas begaran till den organisationen, som sjalv svarar fér beslutet om begaran om in-
formation.

En organisation som avses i 6 § kan i fraga om sitt eget datamaterial Gverlata behorigheten att
meddela beslut om begaranden om information till Tillstandsmyndigheten. Tillstandsmyndig-
heten svarar da for de beslut om begaranden om information som géller datamaterialet hos den
personuppgiftsansvarige som 6verlatit behdrigheten. Om en organisation har éverlatit behorig-
heten till Tillstindsmyndigheten eller om det handlar om en sadan begéaran om information som
galler uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna eller registeruppgifter fran en eller flera pri-
vata anordnare av socialvardstjanster eller halso- och sjukvardstjanster och sokanden har lamnat
begaran om information separat till varje organisation som begaran galler, svarar Tillstands-
myndigheten for beslutet om begéaran om information i fraga om den organisation som éverlatit
behorigheten, de uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna och registeruppgifterna fran de
privata anordnarna av socialvardstjanster eller halso- och sjukvardstjanster.

Varje organisation som svarar for beslut om begaranden om information ska behandla alla
sokande likvérdigt och icke-diskriminerande.

Varje organisation som svarar for beslut om begaranden om information har rétt att begéara ut-
latande fran dataombudsmannen om begaran om information, om organisationen bedomer att
det behovs.

78
Undantag som galler behandling av statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen samt Institutet for halsa och valfard i egenskap av statistikmyndighet (sta-
tistikmyndigheter) svarar for dataanvandningstillstand och begaranden om information i fraga
om uppgifter som de i egenskap av statistikmyndigheter for statistiska andamal samlat in for
vetenskaplig forskning och for att uppgifter som hanfor sig till en och samma forskningsplan
samkdrs med deras egna uppgifter samt for pseudonymisering eller anonymisering av uppgif-
terna i enlighet med statistiklagen (280/2004). En ansokan om dataanvandningstillstand eller en
begéran om information som géller andra uppgifter som avses i denna lag och uppgifter som en
statistikmyndighet samlat in for statistiska andamal lamnas till Statistikcentralen eller Institutet
for halsa och valfard.



Bestdammelser om utlamnande av uppgifter till uppgifter enligt denna lag som sammanslagits i
enlighet med statistiklagen finns i 51 § 6 mom.

138
Radgivningstjanster

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska Tillstandsmyndigheten ordna en radgivningstjanst
som avser forutsattningarna for beviljande av dataanvandnmgstlllstand forutsattningarna for
godkéannande av begaran om information, innehallet i och betydelsen av Tillstindsmyndighet-
ens tjanster samt de fardiga datamaterial som avses i 14 8 5 mom.

14 §
Tjanst for insamling, samkdrning och férbehandling av uppgifter

Nar Tillstandsmyndigheten eller en i 6 § avsedd organisation har beviljat ett dataanvandnings-
tillstdnd enligt 6 a § eller beslutat bifalla en begaran om information enligt 6 b §, ska Tillstands-
myndigheten eller den i 6 § avsedda organisationen vid behov samla in, samkdra och forbe-
handla samt pseudonymisera eller anonymisera datamaterialet for behandling av tillstandshava-
ren eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i begaran om information i
enlighet med 51 8.

Tillstandsmyndigheten och de organisationer som avses i 6 § ska bevara en beskrivning av
hur datamaterial och aggregerade statistiska uppgifter som de lamnat ut har bildats, av de
pseudonymiserings- och anonymiseringsmetoder de anvéant och av de utlamnade slutresultaten.

Om personuppgifter med stod av flera olika planer fér anvandning av uppgifter lamnas ut i
pseudonymiserad form, ska uppgifterna pseudonymiseras med olika identifierare for varje ut-
lamnande.

Tillstindsmyndigheten far utforma fardlga datamaterial av uppgifter hos de myndigheter och
organisationer som avses i 6 §. Tillstindsmyndigheten far senare ur de fardiga datamaterialen
plocka ut de uppgifter som behdvs for beviljande av dataanvandningstillstdnd och som avses i
ett beviljat dataanvandningstillstand eller i ett beslut med anledning av en begaran om inform-
ation.

16 §
Tillstdndsmyndighetens e-tjanst

Tillstindsmyndigheten driver ensam eller tillsammans med andra myndigheter en e-tjanst, via
vilken en ansokan om dataanvandnlngstlllstand eller en begaran om information enligt denna
lag ska lamnas till Tillstandsmyndigheten.

Centrala utredningar och kompletteringar som TiIIstandsmyndigheten begér for att kunna be-
handla ansokan samt de utredningar, kompletteringar och andringar i ansokan som sokanden
lamnar in till Tillstindsmyndigheten férmedlas via e-tjansten. Tillstandsbeslutet delges sokan-
den via e-tjansten.



Om anvandningsandamalet enligt lag forutsatter en etisk forhandsgranskning av planen for
anvandning av uppgifterna, inleds aven en etisk granskning och lamnas ett utlatande via e-tjans-
ten.

17 §
Informationssaker dverforingstjanst

Tillstindsmyndigheten driver en informationssaker 6verforingstjanst att anvandas vid utlam-
nande av de uppgifter som behdvs vid behandlingen av en ansékan om dataanvandningstillstand
eller en begédran om information samt av uppgifter som avses i ett beviljat dataanvandningstill-
stand. Via overforingstjansten far personuppgifter, under de forutsattningar som anges i denna
lag, lamnas mellan Tillstindsmyndigheten och Gvriga organisationer som avses i 6 §, mellan de
organisationer som avses i 6 8§, mellan Tillstandsmyndigheten och privata tillhandahallare av
socialvardstjanster och halso- och sjukvardstjanster samt mellan den som anscéker om tillstand
och Tillstandsmyndigheten samt de organisationer som avses i 6 §.

Nér personuppgifter formedlas via den informationssékra éverforingstjansten ska deras in-
tegritet och ursprung sékerstallas med en elektronisk underskrift. Integritet och ursprung hos
uppgifter som sands av en organisation och informationsteknisk utrustning ska sakerstallas ge-
nom anvandning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid elektronisk signering som
gors av en fysisk person. Anvandare av den informationssakra 6verforingstjansten maste vara
starkt identifierade nar personuppgifter Iamnas ut till dem. Bestdmmelser om avancerad elektro-
nisk underskrift och stark elektronisk identifiering finns i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska
transaktioner pa den inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG och i lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009).

Tillstandsmyndigheten ska skapa de granssnitt som behdvs for verforingstjanstens interope-
rabilitet och sorja for att datadverforingen kan géras med hjalp av allmént anvénda tekniker.

208
Informationssaker driftmiljo

En informationssaker, tillstandsenlig behandling av uppgifter som Tillstandsmyndigheten el-
ler nagon annan organisation som avses i 6 § lamnat ut med stod av denna lag ska genomforas
i en informationssaker driftmiljo. Tillstandsmyndigheten ska ensam eller tillsammans med
andra myndigheter svara for ordnandet av en tjanst for en informationsséaker driftmiljo. Tjanster
for informationssékra driftmiljoer kan aven tillnandahallas av andra organisationer.

Behandlingen ska vara tekniskt mojlig att genomfora pa olika satt och driftmiljon ska vara
tillganglig fran olika platser. Tillstindsmyndigheten och organisationer som avses i 6 § ska be-
doma hur kansliga de uppgifter som ld&mnas ut &r och beakta detta i de krav som i beslutet om
dataanvéandningstillstand ska stéllas pa anvandning av den informationssékra driftmiljon.

Tillstandsmyndighetens informationssakra driftmiljo och andra informationssékra driftmil-
joer ska uppfylla villkoren i 2 mom. och 21-29 8.

23§

Skydd for informationssékra driftmiljoer
8



En informationssaker driftmiljo ska skyddas i enlighet med statliga myndigheters skyldigheter
i frdga om informationssékerhet enligt vad som foreskrivs i 4 kap. i lagen om informationshan-
tering inom den offentliga férvaltningen (906/2019).

368

Tillstdndsmyndighetens rétt att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten

De uppgifter som avses i 1 mom. kan lamnas ut till Tillstandsmyndigheten via den informat-
ionssakra dverforingstjanst som avses i 17 8.

Tillstandsmyndigheten kan, oberoende av sekretessplikten och andra begransningar som gal-
ler anvéndningen av uppglfter via den informationssakra overforingstjanst som avses i 17 8
plocka ut uppgifter enligt dataanvandnmgstlIlstandet ur uppgifter och datalager som innehas av
de personuppgiftsansvariga som avses i 1 mom., om det ar majligt och dandamalsenligt med
héansyn till dessa uppgifters och datalagers innehall och tekniska utforande.

36asg
Insamlande myndigheters ratt att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten

En insamlande myndighet som avses i 51 § har, oberoende av sekretessplikten och andra be-
gransningar som galler anvandningen av uppglfter ratt att av de personuppgiftsansvariga som
avses i 6 § fade uppgifter som ar nodvandiga for att myndigheten ska kunna utfora sina uppdrag
enligt denna lag, sasom

1) uppgifter som avses i dataanvandningstillstandet for insamling, samkdrning och forbehand-
ling enligt 14 § och for utlamnande till tillstandshavaren for behandling,

2) uppgifter for att bedéma om det ar mojligt att anonymisera de uppgifter som avses i ansokan
om dataanvandningstillstand eller om det ar majligt att producera aggregerade statistiska upp-
gifter av de uppgifter som avses i 45 §, och

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

De uppgifter som avses i 1 mom. kan lamnas ut till den insamlande myndigheten via den
informationssakra 6verforingstjanst som avses i 17 § eller ndgon annan informationsséker tjanst.

Den insamlande myndigheten kan, oberoende av sekretessplikten och andra begransningar
som galler anvandningen av uppglfter via den informationssakra dverforingstjanst som avses i
17 § eller nagon annan informationssaker tjanst plocka ut uppgifter enligt dataanvandningstill-
standet ur uppgifter och datalager som innehas av de personuppgiftsansvariga som avses i 1
mom., om det ar mojligt och andamalsenligt med hansyn till registrens och datalagrens innehall
och tekniska utférande.



Den insamlande myndigheten ar personuppgiftsansvarigt for de uppgifter som den fatt pa det
sétt som avses i denna paragraf.

378§
Utvecklings- och innovationsverksamhet

Tillstandsmyndigheten och organisationer som avses i 6 § far trots skyldigheten att iaktta sek-
retess i enskilda fall med stod av en begédran om information enligt 3 § 9 punkten producera
aggregerade statistiska uppgifter som bygger pa kunduppgifter och andra personuppgifter fran
organisationer som avses i 6 § for sadan utvecklings- och innovationsverksamhet som genom-
fors pa annat satt an som vetenskaplig forskning som avses i 38 §.

418

Informationsledning

Utover vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. har de valfardsomraden i Nyland som avses i lagen
om ordnande av social- och halsovarden och raddningsvasendet i Nyland (615/2021) och
Helsingfors stad rétt att trots sekretessplikten och med stéd av artikel 9.2 h i dataskyddsforord-
ningen pa ett identifierbart satt behandla och samkora kunduppgifter som har uppstatt i vars och
ens egen verksamhet eller som &r inforda i vars och ens egna register samt kunduppgifter som
HUS-sammanslutningen producerar pa basis av finansieringsansvaret for véalfardsomradets rak-
ning. HUS-sammanslutningen har rétt att trots sekretessplikten fa och behandla kunduppgifter
som har uppstatt i verksamheten vid vélfardsomradena i Nyland och vid Helsingfors stad eller
ar inforda i deras register och som &r nddvéndiga for utvecklingen och utvérderingen av ser-
vicekedjorna. Behandlingen ska vara nddvandig for produktionen, uppféljningen, utvérde-
ringen, planeringen, utvecklingen, ledningen eller Gvervakningen av den serviceverksamhet
som HUS-sammanslutningen, valfardsomradena eller Helsingfors stad ansvarar for.

42 8
Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och halsovarden

De uppgifter som avses i 2 mom. kan lamnas ut till tillsynsmyndigheten via den informations-
sékra dverforingstjanst som avses i 17 §.

43 §

Allmanna grunder for beviljande av dataanvandningstillstand

Om Tillstandsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § utifran ansokan om dataan-
vandningstillstdnd konstaterar att arendet kan behandlas som en begaran om information enligt

10



45 § och inte som en tillstdndsansokan, ska Tlllstandsmyndlgheten eller den i 6 § avsedda or-
ganisationen ta kontakt med den tillstandssokande och foresld att drendet behandlas som en
begaran om information. Om den tillstandssokande kraver att drendet behandlas som en till-
standsansokan, ska Tillstandsmyndigheten eller den i 6 § avsedda organisationen fatta beslut i
arendet.

45§
Behandling av en begéaran om information

Tillstindsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 8 beslutar huruvida en begaran om
information enligt 3 § 9 punkten Gverensstammer med anvandningsandamalen enligt 2 § 1 mom.
och dvriga krav som stélls pa en sadan begaran.

Nar den fattar sddana beslut ska Tillstindsmyndigheten och den i 6 § avsedda organisationen,
med stdd av artiklarna 9.2 g och 86 i dataskyddsforordningen och med beaktande av deni 8 § 4
mom. avsedda expertgruppens principiellariktlinjer, bedéma om det &r majligt att av de begérda
registeruppgifterna utforma aggregerade statistiska uppgifter enligt begéran.

Om anvandningsandamalet for den information som begars ar forskning och begaran ocksa
galler uppgifter som en statistikmyndighet samlat in for statistiska andamal, ska forfarandet ske
enligt 7 8 och 51 § 6 mom.

46 §

Lamnande av ans6kan om dataanvandningstillstand och begéran om information till Till-
standsmyndigheten

Begéranden om information och ansékningar om dataanvandningstillstand till Tillstindsmyn-
digheten ska lamnas via den e-tjanst som avses i 16 8. Om sokanden kompletterar sin ansokan,
ska dven kompletteringen lamnas till Tillstandsmyndigheten via e-tjansten. Till en tillstandsan-
sokan och en informationsbegaran om aggregerade statistiska uppgifter ska det fogas en plan
for anvandning av uppgifterna.

Tillstandsmyndigheten meddelar foreskrifter om datainnehallet och datastrukturerna i anso-
kan om dataanvandningstillstand, planen for anvandning av uppgifterna, begaran om informat-
ion samt beslutet om dataanvandningstillstand och begaran om information.

47 8
Tidsfrister for behandling av dataanvandningstillstand

Beslut om ansdkan om dataanvandnlngstlllstand ska meddelas utan dréjsmal, dock senast tre
manader fran det att tillstandsanskan har inkommit i fullstandig form till organisationen.

Tillstandsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § kan av vagande skal besluta att
behandlingstiden for en ansokan om dataanvandningstillstand ska forlangas med hogst tre ma-
nader, om behandlingen av ansékan och den anknytande planen for anvandning av uppgifterna
forutsatter en exceptionellt omfattande behandling som omfattar flera olika personuppgiftsan-
svarigas uppgifter eller forutsatter sarskilt kravande provning. Tlllstandsmyndlgheten eller den
i 6 § avsedda organisationen ska underratta den som ansoker om tillstand om forlangning av
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tidsfristen och om grunden for forlangningen samt om den nya tidsfrist inom vilken tillstands-
beslutet meddelas.

Om den organisation som svarar for beslutet om dataanvéndningstillstand begér ett utlatande
enligt 6 a § 7 mom. fran dataombudsmannen, avbryts den ansvariga organisationens tidsfrist for
behandling av ansokan tills utlatandet har kommit in.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahallare av socialvardstjanster
eller halso- och sjukvardstjanster ska utan dréjsmal lamna T|IIstandsmynd|gheten de uppgifter
som behdvs for behandlingen av en ansékan om dataanvandningstillstand eller av en begaran
om information, dock senast 15 vardagar fran det att begaran inkom.

48 §
Tidsfrister for utlamnande av uppgifter

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tillhandahallare av soualvardstjanster
eller halso- och sjukvardstjanster ska pa begaran av Tlllstandsmyndlgheten utan dréjsmal lamna
ut registeruppgifter enligt ett beviljat dataanvéandningstillstand eller uppgifter som behévs for
behandlingen av en sadan begaran om information som avses i 45 §, dock senast 30 vardagar
fran det att Tillstindsmyndigheten har fattat beslut om att uppgifterna far lamnas ut till sokan-
den.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § ska pa begaran av en i 51 § avsedd insamlande
myndighet utan dréjsmal lamna ut registeruppgifter enligt ett beviljat dataanvéandningstillstand
eller uppgifter som behdvs for behandlingen av en sadan begaran om information som avses i
45 8, dock senast 30 vardagar fran det att Tillstandsmyndigheten har fattat beslut om att upp-
gifterna far lamnas ut till sokanden.

Om den utredning som sékanden anfort till stod for utlamnande av uppgifter ar otillracklig,
ska Tillstandsmyndigheten eller den insamlande myndigheten enligt 51 § utan drOJsmaI under-
ratta sokanden om vilka tlllaggsutrednmgar som kravs. De begarda uppgifterna ska da lamnas
till sokanden inom 30 vardagar fran det att tillaggsutredningen togs emot, om sakerhet om for-
utséttningarna for utlamnandet kan nas med stod av den inlamnade tillaggsutredningen.

Om uppgifterna inte kan lamnas ut till TiIIstandsmyndigheten eller den insamlande myndig-
heten enligt 51 § inom den tid som avses i 1 mom., ska den personuppgiftsansvarige fore tids-
fristens utgang informera om dréjsmalet, om orsaken till dréjsmalet och om den forlangning av
tidsfristen som behdvs for utlamnande av uppgifter. Tillstandsmyndigheten eller den insam-
lande myndigheten enligt 51 8§ ska av grundad anledning satta ut en ny tidsfrist for utlimnandet.

Tillstindsmyndigheten eller den insamlande myndigheten enligt 51 § ska lamna ut de uppgif-
ter som den med stod av ett dataanvandningstillstand samlat in och samkart till tillstandshavaren
utan dréjsmal, dock senast 60 vardagar fran det att tillstandet beviljades.

Tillstandsmyndigheten eller den insamlande myndigheten enligt 51 § kan av véagande skal
forlanga tidsfristen for utlamnandet, om uppgifternas anvandningsandamal forutsatter en ex-
ceptionellt omfattande behandling som berdr uppgifter hos flera olika personuppgiftsansvariga
eller en sarskilt krdvande samkorning. Tillstandsmyndigheten eller den insamlande myndig-
heten enligt 51 § ska underrétta tillstindshavaren om férlangningen av tidsfristen och om grun-
den for forlangningen samt om den nya tidsfrist inom vilken uppgifterna lamnas ut.
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49 §

Avgift for dataanvandningstillstand och for beslut om begéaran om information

De avgifter som tas ut for dataanvandningstillstand och for beslut som galler begaranden om
information ska vara transparenta, jamlika och icke-diskriminerande.

50 §

Ersattningar for tjanster

Ersattningar som galler uppgifter som med stod av dataanvandningstillstand eller beslut som
galler begaran om information plockas ut och tillhandahalls fran andra datalager an Tillstands-
myndighetens egna bestdms i enlighet med vad som foéreskrivs om varje personuppgiftsansvarig
som tillhandahallit uppgifterna.

Den personuppgiftsansvarige ska pa begaran tillhandahalla Tillstandsmyndigheten en upp-
skattning av vilka kostnader behandlingen av uppgifter orsakar den personuppgiftsansvarige.
Tillstandsmyndigheten gor utifran de uppgifter den fatt upp ett kostnadsforslag for tillmotesga-
ende av dataanvandningstillstandet eller begaran om information och lamnar det till den som
ansoker om tillstand eller lamnat begéaran.

518

Behandling och utlamnande av datamaterial efter beviljande av dataanvandningstillstand el-
ler beslut som géller begéaran om information

Om Tillstdndsmyndigheten har beviljat ett dataanvandningstillstand eller fattat ett beslut som
géller en begédran om information, ska den vid behov samla in, samkdéra och férbehandla samt
pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i tillstandet eller producera de
aggregerade statistiska uppgifter som avses i begaran om information i enlighet med beslutet.
Tillstandsmyndigheten lamnar ut det datamaterial som den producerat till tillstindshavaren for
behandling i enlighet med 5 mom. i denna paragraf.

Om de organisationer som avses i 6 § i en ansokan eller en begaran om information som
hanfor sig till uppgifter fran flera organisationer enligt 6 § har beviljat ett dataanvandningstill-
stand eller fattat ett beslut om en begaran om information i fraga om sitt eget datamaterial, kan
de organisationerna besluta att antingen nagon av de myndigheter som ansokan eller begéran
om information géller eller Tillstandsmyndigheten ska samla in uppgifterna. Om organisation-
erna inte kan enas om vilken myndighet som ska samla in uppgifterna, ska uppgifterna samlas
in av den aktor som sokanden foreslar. Den aktuella myndigheten eller Tillstandsmyndigheten
ska samla in de uppgifter som specificeras i dataanvandningstillstandet, vid behov samkadra och
forbehandla dem samt pseudonymisera eller anonymisera dem eller producera de aggregerade
statistiska uppgifter som avses i begdran om information i enlighet med beslutet. Den aktuella

13



myndigheten eller Tillstindsmyndigheten ska lamna ut datamaterialet till tillstandshavaren for
behandling i enlighet med 5 mom. i denna paragraf.

Om sokanden inte i ansékan om dataanvandnlngstlllstand eller i begéran om information av-
seende uppgifter fran flera organisationer enligt 6 § begart insamling och samkérning av data-
materialet, ska de organisationer som avses i 6 § forbehandla och pseudonymisera eller anony-
misera sina egna datamaterial eller producera aggregerade statistiska uppgifter av dem och Gver-
ldta datamaterialen till tillstandshavaren for behandling i enlighet med 5 mom. i denna paragraf.
Organisationerna kan vid pseudonymisering eller anonymisering anvanda en pseudonymise-
ringsnyckel som skapats av Tillstindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som avses i 6

Om en organisation som avses i 6 § har beviljat ett dataanvandningstillstand eller fattat ett
beslut om en begdran om information som hanfor sig till en ansékan eller en begéran om in-
formation som galler endast organisationens eget datamaterial, ska organisationen samla in upp-
gifterna ur sina register, vid behov samkdra dem, forbehandla och pseudonymisera eller anony-
misera dem eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i begaran om inform-
ation i enlighet med beslutet samt lamna ut datamaterialet till tillstandshavaren for behandling
i enlighet med 5 mom. i denna paragraf. En organisation kan i fraga om sitt eget datamaterial
overlata behorigheten att utfora i detta moment avsedda behandlingsuppgifter till Tillstands-
myndigheten.

| andra situationer &n de som avses i 51 a och 51 b § ska det datamaterial som baserar sig pa
ett dataanvandningstillstand lamnas ut till tillstandshavaren for behandling i en i 20 § avsedd
informationsséker driftmiljo via en i 17 § avsedd informationssaker éverforingstjanst eller na-
gon annlan informationssaker tjanst, om det inte har bildats aggregerade statistiska uppgifter av
materialet.

Om det for anvandningsandamalet behévs uppgifter som Statistikcentralen eller Institutet for
halsa och valfard i egenskap av statistikmyndighet samlat in for statistiska andamal, ska sta-
tistikmyndigheten i fraga samkéra de uppgifter som ska lamnas ut och vid behov forbehandla
dem samt pseudonymisera eller anonymisera dem och producera de aggregerade statistiska upp-
gifter som avses i begdran om information i enlighet med beslutet. Om det for anvandningsan-
damalet behdvs uppgifter av bada statistikmyndigheterna, ska de sinsemellan komma 6verens
om vilken myndighet som samkaor och pseudonymiserar eller anonymiserar uppgifterna. Upp-
gifterna kan darefter lamnas ut via den informationssékra 6verféringstjanst som avses i 17 § till
tillstandshavaren for behandling, beroende pa art och omfattning i Statistikcentralens eller Till-
standsmyndighetens informationssakra driftmiljo eller i ndgon annan driftmiljo enligt 20 8.

Leverantoren av en driftmiljo ska innan en anslutning till tillstandshavaren 6ppnas sakerstalla
att tillstandshavaren uppfyller kraven i dataanvandningstillstandet.

51a8§
Utlamnande av datamaterial till tillstdndshavaren i nagon annan saker driftmiljo

Tillstdndsmyndigheten kan av sarskilda skal bevilja ett dataanvandnlngstlllstand dar det data-
material som baserar sig pa dataanvandningstillstandet far lamnas ut i nagon annan saker drift-
miljo an en sadan informationsséaker driftmiljo som avses i 20 8. Ett sadant dataanvandnings-
tillstand ska uppfylla foljande krav:

1) riskerna for det datamaterial som ldmnas ut med stod av dataanvandnlngstlIlstandet in-

klusive riskerna for den nationella sékerheten, &r tillrackligt sma,
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2) en av deltagarna i projektet ar en organisation som finns i Finland, och
3) behandlingen av datamaterialet uppfyller tillrackliga krav pa dataskydd och informations-
sakerhet.

Sokanden ska i sin ansokan om dataanvandningstillstand motivera varfor datamaterialet inte
kan behandlas i en sadan informationssaker driftmiljo som avses i 20 § och lamna alla uppgifter
som behdvs for att T|IIstandsmynd|gheten ska kunna beddma hur kraven enligt 1 mom. uppfylls.
Dataanvandningstillstandet kan forenas med narmare villkor for behandlingen av uppgifter.

Om Tillstdndsmyndigheten har beviljat dataanvandningstillstand i enlighet med 1 §, ska den
samla in och vid behov samkéra och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de
uppgifter som specificeras i dataanvandnmgstlIlstandet och l&mna ut datamaterialet till till-
standshavaren for behandling i en annan saker driftmiljo an en sadan informationsséaker drift-
miljo som avses i 20 8.

51b 8§
Utlamnande av anonymiserat datamaterial

En organisation som avses i 6 § kan av sarskilda skal bevilja dataanvandningstillstand for
erhallande av uppgifter i anonymiserad form utanfor den informationssakra driftmiljo som avses
i 20 §, om ansdkan om dataanvandningstillstand galler endast sadana uppgifter som innehas av
organisationen i fraga. Om en anstkan om dataanvandningstillstand galler uppgifter av flera
organisationer som avses i 6 §, kan Tlllstandsmyndlgheten av sarskilda skal bevilja dataanvand-
ningstillstand for erhallande av uppgifter i anonymiserad form utanfor den informationssakra
driftmiljo som avses i 20 8.

En organisation som avses i 6 § kan i fraga om sitt eget datamaterial dverlata behdrigheten att
meddela i denna paragraf avsedda beslut om dataanvandningstillstand till Tlllstandsmyndlg-
heten. Tillstandsmyndigheten svarar da for de beslut om dataanvandnlngstlllstand som géller
datamaterialet hos den personuppgiftsansvarige som overlatit behorigheten.

En forutsattning for beviljande av tillstand enligt 1 mom. ar att riskerna for datamaterialet ar
tillrackligt sma och att datamaterialet kan anonymiseras pa ett tillforlitligt satt.

En organisation som avses i 1 mom. ska samla in och vid behov samkdra och forbehandla
samt anonymisera de uppgifter som specificeras i datatillstandet och Iamna ut det anonymise-
rade datamaterial som den producerat till tillstandshavaren.

528§
Exportering av resultat ur en informationsséker driftmiljo
Nar uppgifter med stod av ett dataanvandningstillstand har lamnats ut for behandling i en
informationsséker driftmiljo enligt 20 & och de resultat som producerats pa basis av uppgifterna
exporteras ur den informationssakra driftmiljon, ska tillstandshavaren anonymisera de resultat

som exporteras ur den informationssakra driftmiljon. Tillstandsmyndigheten kan pa tillstands-
havarens begaran producera anonymiserade resultat och lamna ut dem till tillstandshavaren.
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Om tillstdndshavaren har anonymiserat resultaten, ska tillstandshavaren meddela Tillstands-
myndigheten att avsikten dr att exportera resultaten ur den informationssakra driftmiljon. Till-
standsmyndigheten ska sakerstalla anonymiseringen av de producerade resultaten utifran en
riskbaserad bedémning.

Tillstandsmyndigheten far meddela narmare foreskrifter om anonymisering av resultat.
58 §

Overklagande

Ett beslut som meddelats med anledning av en begaran om omprovning far overklagas genom
besvar hos forvaltningsdomstolen pa det satt som anges i lagen om rattegang i forvaltningsaren-
den (808/2019). Over forvaltningsdomstolens beslut far besvar anforas endast om hogsta for-
valtningsdomstolen beviljar besvarstillstand.

Denna lag trader i kraft den 30 april 2022. Lagens 2 & 4 mom. trader dock i kraft redan den 1
januari 2026.

Efter ikrafttradandet av 2 § 4 mom. i denna lag far sadana kunduppgifter som avses i denna
lag samt andra personuppgifter som innehas av organisationer som avses i 6 § och som med
stod av de bestammelser som gallde vid ikrafttradandet av denna lag har behandlats i en sadan
informationssaker driftmiljé som avses i 20 § fér genomférande av klinisk prévning av lakeme-
del, medicinsk forskning eller kliniska provningar av medicintekniska produkter eller prestan-
dastudier av produkter for in vitro-diagnostik dverforas till en annan driftmiljé, om villkoren
for erhéllande av uppgifter och annan behandling av uppgifter enligt 21 ¢ § i lagen om medicinsk
forskning eller 20 a § i lagen om medicintekniska produkter uppfylls.

Lag
om andring av 34 § i lagen om klinisk prévning av lakemedel

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om klinisk prévning av lakemedel (983/2021) 34 § 4 och 5 mom., sadana de
lyder i lag 708/2023, och

andras rubriken for 34 8 och 34 § 1-3 mom. som foljer:
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Anvandning av vissa registeruppgifter som galler férsokspersoner vid prévningar

Trots sekretessbestammelserna har en sponsor, dennes foretradare, prévare och medlemmar i
en provningsgrupp samt foretradare for den myndighet som utovar tillsyn dver en provning eller
den myndighet som beviljar forsaljningstillstand pa basis av prévningen ratt att fa och att be-
handla sadana kunduppgifter som avses i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter
inom social- och hélsovarden (552/2019) samt andra personuppgifter som innehas av organisat-
ioner som avses i 6 8 i den lagen, for att genomfdra provningen och for att fullgora en i lag
angiven skyldighet som anknyter till prévningen, om det &r nddvandigt att fa och behandla upp-
gifterna for att sponsorn, dennes foretradare, prévaren eller medlemmen i prévningsgruppen ska
kunna skota en uppgift eller skyldighet som anknyter till prévningen eller for att foretradarna
for den myndighet som utovar tillsyn 6ver prévningen eller for den myndighet som beviljar
forsaljningstillstand pé basis av provningen ska kunna skota sina uppgifter.

Ett villkor for erhallande av de uppgifter som avses i 1 mom. och fér annan behandling av
uppgifterna ar att forsokspersonen pa det satt som foreskrivs i provningsférordningen har lamnat
informerat samtycke till att delta i prévningen. Om forsokspersonen i enlighet med 13 eller 14
§ inte sjalv kan lamna informerat samtycke till att delta i provningen, ar ett villkor for erhallande
av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av uppgifterna att den lagligen
utsedda foretradare for forsokspersonen som avses i de paragraferna har lamnat informerat sam-
tycke till deltagandet i provningen, och i en situation som avses i 14 § 4 mom. att ocksa for-
sokspersonen sjéalv har lamnat samtycke till deltagandet.

Om en provning ar en klinisk prévning i en nddsituation i enlighet med vad som avses i artikel
35 i provningsforordningen, far uppgifter som avses i 1 mom. erhallas och behandlas i prov-
ningen pa det sétt som foreskrivs i 1 mom., ifall de villkor for genomférande av prévningen som
anges i artikel 35 uppfylls. Bestammelser om ratt att motsétta sig anvandningen av uppgifter
fran en klinisk prévning av lakemedel finns i artikel 35.3 i prévningsforordningen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Lag
om andring av lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut
fogas till lagen om medicintekniska produkter (719/2021) en ny 20 a 8 som foljer:

20a8§
Anvandning av vissa registeruppgifter som galler forsokspersoner vid prévningar

Trots sekretessbestdmmelserna har en sponsor, dennes foretradare, prévare och medlemmar i
en provningsgrupp samt foretradare for den myndighet som utdvar tillsyn éver en provning eller
den myndighet som beviljar forsaljningstillstand pa basis av prévningen réatt att fa och att be-
handla sadana kunduppgifter som avses i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter

17



inom social- och hélsovarden (552/2019) samt andra personuppgifter som innehas av organisat-
ioner som avses i 6 8 i den lagen, for att genomféra provningen och for att fullgora en i lag
angiven skyldighet som anknyter till prévningen, om det &r nddvéndigt att fa och behandla upp-
gifterna for att sponsorn, dennes foretradare, provaren eller medlemmen i prévningsgruppen ska
kunna skota en uppgift eller skyldighet som anknyter till provningen eller for att foretradarna
for den myndighet som utdvar tillsyn 6ver prévningen eller for den myndighet som beviljar
forsaljningstillstand pé basis av provningen ska kunna skota sina uppgifter.

Ett villkor for erhallande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av
uppgifterna ar att forsokspersonen pa det satt som foreskrivs i MD-férordningen eller 1VD-
forordningen har ldmnat informerat samtycke till att delta i prévningen. Om forsokspersonen i
enlighet med 25 eller 26 § inte sjélv kan 1d&mna informerat samtycke till att delta i provningen,
ar ett villkor for erhallande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av
uppgifterna att den lagligen utsedda foretrédare for forsokspersonen som avses i de paragraferna
har lamnat informerat samtycke till deltagandet i prévningen, och i en situation som avses i 26
& 4 mom. att ocksa forsokspersonen sjélv har lamnat samtycke till deltagandet.

Om en provning ar en klinisk provning i en nddsituation i enlighet med vad som avses i artikel
68 i MD-forordningen eller en prestandastudie i en nddsituation i enlighet med vad som avses i
artikel 64 i IVD-forordningen, far uppgifter som avses i 1 mom. erhallas och behandlas i prév-
ningen pa det satt som foreskrivs i 1 mom., ifall de villkor for genomférande av prévningen som
anges i artikel 68 i MD-forordningen eller artikel 64 i IVD-forordningen uppfylls. Bestammel-
ser om réatt att motsatta sig anvandningen av uppgifter fran en klinisk prévning eller en studie
finns i artikel 68.3 i MD-forordningen och i artikel 64.3 i IVD-férordningen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Lag
om andring av 21 c § i lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § 6 mom., sadant det lyder i lag
709/2023, och

andras rubriken for 21 ¢ §, sadan den lyder i lag 709/2023, och 21 ¢ § 2-5 mom., sadana de
lyder i lag 984/2021, som foljer:

21c8§

Anvandning av vissa registeruppgifter som géller forsokspersoner vid forskning

Trots sekretessbestdmmelserna har en sponsor, dennes foretradare, forskare och medlemmar
i en forskningsgrupp rétt att fa och att behandla sadana kunduppgifter som avses i lagen om
sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden (552/2019) samt andra
personuppgifter som innehas av organisationer som avses i 6 § i den lagen, for att genomfora
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forskningsstudien och for att fullgéra en i lag angiven skyldighet som anknyter till forsknings-
studien, om det &r noédvandigt att fa och behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes foretra-
dare, forskaren eller medlemmen i forskningsgruppen ska kunna skéta en uppgift eller skyldig-
het som anknyter till forskningsstudien.

Ett villkor for erhallande av de uppgifter som avses i 2 mom. och fér annan behandling av
uppgifterna dr att forsékspersonen pa det satt som foreskrivs i denna lag har lamnat informerat
samtycke till att delta i forskningsstudien. Om forsokspersonen i enlighet med 7 eller 8 § inte
sjalv kan lamna informerat samtycke till att delta i forskningsstudien, &r ett villkor for erhéllande
av de uppgifter som avses i 2 mom. och fér annan behandling av uppgifterna att informerat
samtycke till deltagande i forskningsstudien lamnas av den som med stéd av denna lag har ratt
att lamna informerat samtycke for forsokspersonens rakning. Om det for deltagande i en forsk-
ningsstudie enligt 8 § ocksa ska inhamtas samtycke av en minderarig forsoksperson sjalv nar
forsokspersonen inte sjalvstandigt kan ge ett informerat samtycke till att delta i forskningsstu-
dien, behdvs ocksd forsokspersonens eget samtycke.

Om en forskningsstudie ar forskning i en nodsituation i enlighet med vad som avses i 10 a §,
far uppgifter som avses i 2 mom. erhallas och behandlas i forskningsstudien pa det sétt som
foreskrivs i 2 mom., ifall de villkor for forskning som anges i 10 a § uppfylls. Bestammelser om
ratten att forbjuda anvandnmgen av uppgifter fran forskning finns i 10 a § 4 mom.

Om en forskningsstudie ar forskning som genomfors i kluster i enlighet med vad som avses i
10 b §, far uppgifter som avses i 2 mom. erhallas och behandlas i forskningsstudien pa det satt
som foreskrivs i 2 mom., ifall forsokspersonen har lamnat sitt samtycke till att delta i forsk-
ningen i enlighet med 10 b 8 3 mom.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Lag
om andring av 5 a § i lagen om Institutet for halsa och valfard

I enlighet med riksdagens beslut

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

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

5a8
Utlamnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stod av 5 § 1 mom. 1 punkten i denna lag far lamnas ut med
iakttagande av vad som foreskrivs i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och hélsovérden (552/2019), 34 § i lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021),
21 c § i lagen om medicinsk forskning (488/1999) och 20 a § i lagen om medicintekniska pro-
dukter (719/2021).



Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Lag
om andring av lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

upphavs i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden (703/2023) 61
§ och

andras 66 § 2 mom. 3 punkten som foljer:

66 §

Folkpensionsanstaltens ansvar nar den forvaltar riksomfattande informationssystemtjanster

3) for genomfdérandet av de riksomfattande informationssystemtjanster som anstalten ansvarar
for sa att kunduppgifter, uppgifter om vélbefinnande och andra uppgifter som har forts in i de
riksomfattande informationssystemtjansterna lamnas ut endast i enlighet med denna lag och la-
gen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden (552/2019).
Uppgifter far dessutom lamnas ut med iakttagande av 34 § i lagen om klinisk provning av lake-
medel (983/2021), 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning (488/1999) och 20 a § i lagen om
medicintekniska produkter (719/2021),

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

Helsingfors den 2025

Statsminister
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Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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