Muistio

4.10.2024

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS SOSIAALI- JA TERVEYSALAN
TIETOLUPAVIRANOMAISEN SUORITTEIDEN MAKSULLISUUDESTA

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

2. Asian valmistelu

3. Nykytila ja keskeiset

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (jaljempana Tietolupaviranomainen)
suoritteista perittavat maksut maaraytyvét valtion maksuperustelain (150/1992, jéljempéana
maksuperustelaki) mukaan. Maksuperustelain 8 §:n mukaan maksujen tarkemmista
perusteista tulee saatda asianomaisen ministerion antamalla asetuksella. Maksuasetuksessa
maéaéritelladn Tietolupaviranomaisen maksulliset suoritteet.

Asetusta on valmisteltu virkatyéna sosiaali- ja terveysministeriossa yhteistytsséd
Tietolupaviranomaisen kanssa.

Valmisteluasiakirjat 16ytyvat sosiaali- ja terveysministerion hankesivulta tunnuksella
STM116:00/2024.

Sosiaali- ja terveysministerio jarjestaa asetusluonnoksesta lausuntokierroksen.

Asian valmisteluun vaikuttaa keskeisesti lainsdddantdhanke sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain korjaamisesta STM040:00/2024.

Asioiden kaésittelysta valtioneuvoston raha-asiainvaliokunnassa annetun valtioneuvoston
maardayksen (TM 0201; 15.11.2012) kohdan 2.2.8 mukaan asetus ei ennen paatoksen
tekemista vaadi kasittelya valtioneuvoston raha-asiainvaliokunnassa.

muutokset

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytosta (552/2019, jaljempéna toisiolaki) tuli
voimaan 1.5.2019.

Sosiaali- ja terveysministerid on antanut yhteensa viisi maksuasetusta (1500/2019,
1168/2020, 1294/2021, 1091/2022 ja 1147/2023) Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomaisen suoritteiden maksullisuudesta. Nykyinen maksuasetus (1147/2023)
on annettu ajalle 1.1.2024-31.12.2024.

Nyt tavoitteena on s&atdd sarjassaan kuudes maksuasetus, jossa maéaéritelldan
Tietolupaviranomaisen maksulliset suoritteet ajalle 1.1.2025-31.12.2025.

Tietolupaviranomaisen maksuihin ei esitetd muutosehdotuksia tall4 lausuntokierroksella.
Asetusluonnoksessa maksut ja maksukategoriat ovat samat kuin voimassa olevassa
asetuksessa.
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Syyné téhén on se, ettd sosiaali- ja terveysministeriossa on talla hetkella valmisteilla
hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetun lain muuttamisesta. Esitys liittyy padministeri Petteri Orpon hallitusohjelman
kirjaukseen, jonka mukaan tulee ratkaista sote-tiedon toisiolain ja -kdyton haasteet niin,
ettd voidaan edistdd Suomessa tehtdvaa tutkimusta ja mahdollisuutta hyddyntad tietoa.
Hallituksen esitys on tarkoitus viedd eduskuntaan syksylla 2025.

Hallituksen esityksessa on tarkoitus esittdd muutosehdotuksia toisiolakiin, jotka
mahdollistavat houkuttelevan toimintaympaériston kotimaisille ja kansainvalisille TKI-alan
toimijoille sek& edistavat hallitusohjelman mukaista terveys- ja hyvinvointialan
kasvuohjelmaa. Muutosehdotukset tulevat vaikuttamaan Tietolupaviranomaisen
toimintaan ja sen perimiin maksuihin. Taman vuoksi maksuasetusluonnoksessa ei ehdoteta
Tietolupaviranomaisen maksuihin ja maksukategorioihin muutoksia, vaan mahdollisia
muutosehdotuksia arvioitaisiin uudelleen vuoden paastd, jolloin hallituksen esitys
toisiolaista on edennyt eduskunnan kasiteltavaksi.

Yleista

Toisiolain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka
sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen
henkildtietojen tehokas ja tietoturvallinen kasittely sek& niiden yhdistdminen
Kansanelakelaitoksen, Digi- ja  vaestotietoviraston,  Tilastokeskuksen ja
Elaketurvakeskuksen henkil6tietoihin. Toisiolain tavoitteena on lisaksi turvata yksilon
luottamuksensuoja sekd oikeudet ja vapaudet henkilétietoja késiteltdessa. Lain tavoitteena
on myos sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti tietojen kayttolupiin liittyvaa kasittelya ja
keventdd siihen liittyvad, rinnakkaisista lupamenettelyistd aiheutuvaa hallinnollista
taakkaa.

Toisiolaissa sd&detddn Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessd toimivasta
Tietolupaviranomaisesta ja sen tehtavista.

Tietolupaviranomainen toimii sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksessa, ja silla on
erillinen sosiaali- ja terveysministerion nimittdma johtaja sekd ministerion asettama
ohjausryhma.

Tietolupaviranomainen  tekee  muiden  rekisterinpitdjien  aineistoja  koskevia
tietolupapéaétoksia ja paattad, onko toisiolain 45 §:ssd tarkoitettu tietopyyntd lain mukainen,
sekd vastaa paatostensd mukaisten tietojen kokoamisesta, yhdistelystd, esikasittelysta ja
luovuttamisesta toissijaiseen kayttdon toisiolain mukaisesti.

Tietolupaviranomainen saa koota toisiolaissa saddettyd kayttotarkoitusta varten
tietopyynnon perusteella eri rekisterinpitédjien henkilétietoja ja niita yhdistelemélla tuottaa
anonyymeja tietoja pyytdjan kayttéon. Tietolupaviranomainen yll&pitéd tietopyyntdjen
hallintajarjestelmé&a tietopyyntdjen ja lupahakemusten valittdmiseksi ja kasittelemiseksi
sekd tietoturvallista kdyttdpalvelua henkildtietojen vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi.
Tietolupaviranomainen myds yllapitaa tietoturvallista kayttoympéristdd, jossa luvansaajan
on mahdollista késitella tietoluvan perusteella saamiaan henkil6tietoja.

3.1 Tietolupaviranomaisen maksulliset suoritteet
Tietolupaviranomainen tai muu luvan myodntanyt viranomainen saa toisiolain 49 8:n

perusteella perid maksun tietoluvasta ja tietopyynt6d koskevasta péatoksestd. Maksun
madraytymisen perusteista saddetdan maksuperustelaissa.
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Tietolupaviranomainen saa toisiolain 50 8:n 1 momentin mukaan perid korvauksen
toisiolain 3 8:n 8 kohdassa tarkoitetun tietoluvan ja tietopyynt6d koskevan paattksen
mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelystd, esikasittelysta,
pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seké tietoturvallisen kayttoympériston kaytosta.

Toisiolain 50 §:n 2 momentin mukaan korvaukset, jotka koskevan tietolupaan ja
tietopyyntdad koskevaan paatokseen perustuvien tietojen poimintaa ja toimittamista muista
kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista, madaraytyvat kutakin tiedot
toimittanutta rekisterinpitjad koskevien sddnnosten mukaisesti. Rekisterinpitgjalla tai
henkildtietojen kasittelijalla, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja laissa
tarkoitetun tietoluvan tai tietopyyntda koskevan paatoksen perusteella, on oikeus saada
Tietolupaviranomaiselta korvauksena ndin maérdytyvd osuutensa luvansaajan ja
tietopyyntdd koskevan péatoksen saajan maksettaviksi maaratyistd kustannusten
korvauksista.

Toisiolain 50 §:n 3 momentin mukaan korvaukseen pyk&ldn mukaisesti oikeutetun on
toimitettava Tietolupaviranomaiselle pyynndsta arvio kustannuksista, joita tietojen
kasittelystd korvaukseen oikeutetulle aiheutuu. Tietolupaviranomainen laatii saamiensa
tietojen pohjalta Kkustannusarvion tietopyynndn toteuttamisesta ja toimittaa sen
luvanhakijalle ja tietopyynnon tekijalle. Tietolupaviranomainen perii luvansaajalta ja
tietopyyntdad koskevan paatoksen saajalta 2 momentissa tarkoitetut korvaukset ja tulouttaa
ne tiedot toimittaneille rekisterinpitdjille. Hallituksen esityksessda (HE 159/2017vp)
toisiolaiksi  todetaan, ettd esitetty malli, jossa Tietolupaviranomainen Kkorvaisi
rekisterinpitdjille perityistd maksuista niille kuuluvan osuuden, olisi rekisterinpitéjille
kustannusneutraali.

Toisiolain 50 8:n 4 momentin mukaan Tietolupaviranomaisen korvausten maaraytymisen
perusteista saddetddn maksuperustelaissa.

Maksuperustelaissa saddetddn valtion viranomaisten suoritteiden maksullisuuden ja
suoritteista perittavien maksujen suuruuden yleisista perusteista sekd maksujen muista
perusteista. Lain 6 §:ssd saadetadn julkisoikeudellisista suoritteista perittavista maksuista.
Julkisoikeudellisella suoritteella tarkoitetaan lain 3 §:n mukaan valtion viranomaisen
suoritetta, jonka kysyntd perustuu lakiin tai asetukseen ja jonka tuottamiseen
viranomaisella on tosiasiallinen yksinoikeus.

Lain 7 8:ssa sdadetdan muiden suoritteiden hinnoista. Pykélan 1 momentin mukaan
viranomaisen muiden kuin 6 §:ssd tarkoitettujen suoritteiden hinnoista péatetadn
liiketaloudellisin perustein.

3.2 Julkisoikeudelliset suoritteet, joista peritddan omakustannusarvon mukainen maksu

Valtion maksuperustelain 6 §8:n 1 momentin mukainen julkisoikeudellinen suorite, josta
Tietolupaviranomainen perii suoritteen omakustannusarvon mukaisen maksun, on sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kéytostd annetun lain 50 8:n 1 momentin mukaisesti
tietoluvan ja tietopyyntéa koskevan paatoksen mukaisten tietojen poiminta, toimittaminen
ja yhdistely, esikasittely, pseudonymisointi ja anonymisointi. Maksu maaréytyy suoritteen
tuottamiseen kaytettyjen tydtuntien perusteella.

Tietolupaviranomaisen asiantuntijatydsta perittdvddn maksuun ei esitetd muutoksia.
Maksua perittaisiin 147 euroa tyGtunnilta.
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Suoritteesta perittdva maksu perustuu Tietolupaviranomaisen tekeméan kustannusarvioon,
jossa on huomioitu asiantuntijoiden tekemén tyon sisalto ja tychon kaytetty aika. Suorite
siséltaa tietoluvan tai tietopyyntoad koskevan paatoksen mukaisten tietojen poimimisen ja
toimittamisen Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista (valmisaineistot). Lisaksi
suorite siséltdd tietoluvan tai tietopyyntod koskevan péatdksen mukaisten tietojen
yhdistelyn, esiké&sittelyn, pseudonymisoinnin ja anonymisoinnin, seké sisaltdd aineiston
siirron Tietolupaviranomaisesta muuhun kuin Tietolupaviranomaisen tietoturvalliseen
kayttdymparistoon (aineiston toimittaminen), luvansaajan tai tietopyyntéd koskevan
padtoksensaajan oman aineiston vastaanottamisen ja sen konvertoinnin (aineiston
esikasittely) seka toisiolain 44 8:n 3 momentissa tarkoitetun yksittaisen rekisterinpitéjan
mydéntdman tietolupapaétoksen perusteella muodostetun aineiston anonymisoinnin.

3.3 Julkisoikeudelliset suoritteet, joista peritdan kiinted maksu

Tietolupaviranomainen saa toisiolain 49 §:n mukaan peri& maksun tietoluvasta ja
tietopyynt0éd koskevasta paatoksestd. Pykéalan mukaan maksun mééraytymisen perusteista
séédetdan valtion maksuperustelaissa. Maksuperustelain 6 8:n 2 momentissa tarkoitettuja
julkisoikeudellisia suoritteita, joista Tietolupaviranomainen perii keskiméaardiseen
kokonaiskustannukseen perustuvan kiintedn maksun ovat tietolupa ja tietopyyntda koskeva
paatos.

Tietolupa luvanhakijalle, jonka toimipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa

Tietolupaviranomaisen perimat maksut tietoluvista luvanhakijoille, joiden toimipaikka on
Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa (kansallinen tai EU-toimija) on jaettu
suppeisiin, normaaleihin ja laajoihin tietolupiin. Luvanhakijan toimipaikka on Suomessa
tai muussa EU- tai ETA-maassa silloin, kun luvanhakija asuu vakituisesti Suomessa tai
muussa EU- tai ETA-maassa, tai kun organisaatiolla, kuten korkeakoululla tai
tutkimuslaitoksella, jonka palveluksessa han tydskentelee, on péaasiallinen toimipaikka
Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa. Suoritteiden hinnat perustuvat tietolupien
kasittelyn keskimaéaraisiin kokonaiskustannuksiin.

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 8:n 3 momentissa tarkoitetun
omakustannusarvoa alemman kiintedn maksun tutkijalahtdisten tutkimusten normaaleista
ja laajoista tietoluvista.

Maksuperustelain 6 8&n 3 momentin mukaan maksu voidaan perid suoritteen
omakustannusarvoa alempana tai jattdd kokonaan perimattd, jos siihen terveyden- ja
sairaanhoitoon, muihin sosiaalisiin tarkoituksiin, oikeudenhoitoon, ympéristonsuojeluun,
koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuritoimintaan liittyvista tai ndihin verrattavista syista
on perusteltua syytd. Erityisestd syystd maksu voidaan méaarata tietyltd ryhmalta
perittavaksi suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattda kokonaan perimatta.

Alennetussa maksussa on kyse maksuperustelain 6 8:n 3 momentin mukaisesta
koulutustoimintaan liittyvastd tai naihin verrattavasta perustellusta syystd. Perusteltuna
syynd on tarve turvata tutkijalahtoisten tutkimusten mahdollisuudet toteuttaa
rekisteritutkimusta ja ndin olleen edistd toisiolain mukaisten tavoitteiden toteutumista
edista4 sosiaali- ja terveystietojen toisiokayttoa.

Tutkijal&dhtéinen tutkimus maéritellaén vastaavanlaisesti kuin asetuksessa valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista perittavistd maksuista
(817/2023), eli kyse on ilman ulkopuolista rahoitusta tai julkisen terveydenhuollon
toimintayksikon, korkeakoulun, tutkimuslaitoksen tai muun julkisen tai yleishyddyllisen
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yhteison rahoituksella toteutettavasta tutkijaldhtoisestd tutkimuksesta. Kyseisiin
hakemuksiin on liitettava selvitys siitd, ettei tutkimus saa ulkopuolista rahoitusta tai etta
rahoitus saadaan julkiselta tai yleishyodylliselté yhteisolta.

Tutkijalédhtoisen tutkimuksen alennetut maksut kohdistuvat luvanhakijoille, joiden
toimipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai Eta-maassa.

Tutkijalédhtoisten tutkimusten tietoluvista perittdvid maksuja ei esitetd muutettavaksi.
Tietolupaviranomainen perisi 700 euroa niiden tietolupien osalta, joiden ké&sittelyaika on 7
tuntia tai enemmé&n, mutta alle 14 tuntia (normaali tietolupa) ja 1000 euroa niiden
tietolupien osalta, joiden kasittelyaika on 14 tuntia tai enemman (laaja tietolupa) ja kyseessa
on ilman ulkopuolista rahoitusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikon,
korkeakoulun, tutkimuslaitoksen tai muun julkisen tai yleishyddyllisen yhteison
rahoituksella toteutettavasta tutkijalédhtoisesta tutkimuksesta. Suppeiden tietolupien osalta
maksu on sama kuin muille hakijoille. Tutkijalahtdisten tietolupien kustannusvastaavuus
on laskelmien perusteella noin 40 % normaaleissa tietoluvissa ja noin 85 % laajoissa
tietoluvissa.

Suppeista, normaaleista ja laajoista tietoluvista perittdvid maksuja ei esitetd muutettavaksi.
Tietolupaviranomainen perisi 300 euroa niiden tietolupien osalta, joiden ké&sittelyaika on
alle 7 tuntia (suppea tietolupa). Suppealla tietoluvalla olisi mahdollista saada péaasy
esimerkiksi Tietolupaviranomaisen toisiolain 14 §:n 5 momentin mukaisesti tuottamaan
valmisaineistoon. Kustannusvastaavuus suoritteen osalta on noin 93 %.

Tietolupaviranomainen perisi 1400 euroa niiden tietolupien osalta, joiden kasittelyaika on
7 tuntia tai enemmén, mutta alle 14 tuntia (normaali tietolupa). Kustannusvastaavuus
suoritteen osalta on noin 48 %.

Tietolupaviranomainen perisi 2000 euroa niiden tietolupien osalta, joiden késittelyaika on
14 tuntia tai enemman (laaja tietolupa). Kustannusvastaavuus suoritteen osalta on noin 70
%.

Tietolupa luvanhakijalle, jonka toimipaikka on muussa kuin EU- tai ETA-maassa

Tietolupaviranomaisen perimaa maksua tietoluvasta luvanhakijalle, jonka toimipaikka on
muussa kuin EU- tai ETA-maassa (EU:n ulkopuolinen toimija) ei esitetd muutettavaksi.
Luvanhakijan toimipaikka on muussa kuin EU- tai ETA-maassa, kun luvanhakija asuu
muussa kuin EU- tai ETA-maassa, tai kun organisaatiolla, kuten korkeakoululla tai
tutkimuslaitoksella, jonka palveluksessa han tydskentelee, on padasiallinen toimipaikka
muussa kuin EU- tai ETA-maassa.

Tietolupaviranomainen perisi maksua tamén kategorian tietoluvasta 3 000 euroa. EU- tai
ETA-maiden ulkopuolisia hakemuksia ei ole késitelty vuonna 2024, joten suoritteen
kustannusvastaavuudesta ei  ole  pdivitettyja  laskelmia.  Suoritteen  aiempi
kustannusvastaavuus oli noin 43 prosenttia.

Tietoluvan muutos

Tietolupaviranomainen perimat maksut tietoluvan muutoksesta on jaettu vahaisiin ja
muihin kuin vahaisiin tietoluvan muutoksiin. Tietoluvan véhéisista muutoksista on kyse
esimerkiksi tietoluvan voimassaolon ajan pidennyksesté tai tietoluvan nojalla luovutetun
aineiston késittelyyn oikeutettujen henkiliden lisddmisesta.
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Tietoluvan muutoksista perittavid maksuja ei esitetd muutettavaksi. Tietolupaviranomainen
perisi 300 euroa vahaisisté tietoluvan muutoksista ja 600 euroa muista kuin véhaisista
tietoluvan muutoksista. V&héisten tietoluvan muutosten kustannusvastaavuus on noin 125
% ja muiden kuin vahaisten tietoluvan muutosten kustannusvastaavuus on noin 54 %.

Tietopyynt6a koskeva paatos

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 8:n 3 momentissa tarkoitetun
omakustannusarvoa alemman kiintedin maksun myo6s tutkijalahtdisen tutkimuksen
tietopyyntdd koskevista padtoksista. TutkijaldhtOisen tutkimuksen alennetut maksut
kohdistuvat hakijoille, joiden toimipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai Eta-maassa.
Hakijan toimipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa silloin, kun hakija asuu
vakituisesti Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa, tai kun organisaatiolla, kuten
korkeakoululla tai tutkimuslaitoksella, jonka palveluksessa han tydskentelee, on
paaasiallinen toimipaikka Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa.

Tietopyyntod koskevista paatoksista perittavid maksuja ei esitetd muutettavaksi.

Tietolupaviranomainen perisi maksua tietopyynt6a koskevasta paatoksesté hakijalle, jonka
toimipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai Eta-maassa ja kyse on ilman ulkopuolista
rahoitusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikdn, korkeakoulun, tutkimuslaitoksen
tai muun julkisen tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella toteutettavasta
tutkijalédhtOisestd  tutkimuksesta 1250 euroa. TutkijaldhtOisten tietopyyntdjen
kustannusvastaavuus on laskelmien perusteella noin 228 %. Laskelmaan vaikuttaa se, ettd
kasiteltyja suoritteita on vasta yksi kappale.

Tietolupaviranomainen perisi maksua muiden hakijoiden osalta tietopyyntdad koskevasta
paatoksesta 2500 euroa. Suoritteen kustannusvastaavuus on noin 102 %.

Opinnaytetychon liittyva tietolupa ja tietopyyntda koskeva paatds luvanhakijalle, jonka
kotipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 8:n 3 momentissa tarkoitetun
omakustannusarvoa alemman kiintedn maksun opinndytety6hon liittyvasta tietoluvasta ja
tietopyyntdd koskevasta paatdksestda luvanhakijalle, jonka vakituinen kotipaikka on
Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa. Luvanhakijan kotipaikka on Suomessa tai EU-
tai ETA-maassa silloin, kun opinndytetyontekija asuu vakituisesti Suomessa tai muussa
EU- tai ETA-maassa, tai kun organisaatiolla, kuten korkeakoululla tai tutkimuslaitoksella,
jolle han tekee opinndytetydtaédn, on padasiallinen toimipaikka Suomessa tai muussa EU-
tai ETA-maassa.

Tietolupaviranomaisen perimda maksua opinndytetyohon liittyvasta tietoluvasta ja
tietopyyntdd koskevasta paatoksestd ei esitetd muutettavaksi. Suoritteen hinta olisi 250
euroa. Maksut peritddn huomattavasti suoritteiden omakustannusarvoa alempana.

3.4 Liiketaloudellisesti hinnoiteltavat maksulliset suoritteet

Maksuperustelain 7 §:n mukaan viranomaisen muiden kuin 6 8:ssi tarkoitettujen
julkisoikeudellisten suoritteiden hinnoista pdatetddn liiketaloudellisin  perustein.
Hallituksen esityksessa valtion maksuperustelaiksi (HE 176/1991 vp) todetaan, ettd
liiketaloudellisten perusteiden ké&yttdonotto ja tallainen hinnoittelu edellyttavat
viranomaisen taloudenhoitoa koskevan toimivallan ja -vastuun siirtdmistd suoritetta
tuottavalle ja markkinoivalle viranomaiselle. Ministeric pé&attaisi vain maksulliset
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suoritteet ja muilta osin viranomainen paattaisi itse téllaisen maksullisen toimintansa
hinnoittelusta. Maksuperustelain 7 §8:n 3 momentin mukaan kuitenkin, jos viranomainen
tuottaa suoritteita maaradvassa markkina-asemassa, on suoritteiden hinnoittelussa otettava
huomioon kilpailulain (948/2011) méaardavan markkina-aseman vaarinkayttod koskevat
séannokset.

Tietolupaviranomainen saa toisiolain 50 8:n 1 momentin mukaan perid korvauksen
tietoturvallisen kayttdympariston kéaytostd. Tietoturvallisen kayttdympariston kéaytosta
perittdvd maksu maéraytyy liiketaloudellisin perustein, koska Tietolupaviranomaisella ei
ole sen tuottamiseen tosiasiallista yksinoikeutta. Toisiolain 20 8§:n mukaan
Tietolupaviranomainen yllapitad yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa
tietoturvallista kayttoymparistod. Toisiolain mukaisia tietoturvallisia kayttdymparistoja on
talld hetkelld tarjolla useita ja hakija voi valita kayttéympéristoistd sen, jossa on
kulloiseenkin hankkeeseen parhaiten soveltuvat analytiikkavélineet seké kapasiteetiltaan
sopivat tietojarjestelmat.

Toisiolain 51 §:n 1 ja 2 momentissa tarkoitettu tietoaineisto luovutetaan ensisijaisesti
kasiteltavaksi toisiolain 20 8&:n 1 momentissa tarkoitetussa, Tietolupaviranomaisen
yllapitdméssé tietoturvallisessa kayttoympéristossa. Jos tiedonhyddyntdmissuunnitelmasta
ja tietoluvasta erikseen ilmenevéstd syystd on kuitenkin tdrkedd, voidaan tietoaineisto
luovuttaa vastaavasti toisiolain 20 §:n 3 momentissa tarkoitetussa muussa tietoturvallisessa
kayttoymparistossa kasiteltavaksi.

3.5 Erinaiset sdannokset

Asetuksessa séadetéan, ettd jos Tietolupaviranomaiselle toimitettu hakemus peruutetaan
ennen kuin asiaa on kasitelty, ei asetuksen mukaisia maksuja peritd. Tama tarkoittaa sité,
ettd maksuja ei peritd, jos hakemusta ei ole otettu kasittelyyn Tietolupaviranomaisessa sen
jalkeen, kun hakemus on tullut vireille tietopyynttdjen hallintajarjestelmadn. Lisaksi
séédetddn, ettd peruutetusta tai tdydentdmattd jatetystd hakemuksesta peritdan tehtyd
tyOmaaréaé vastaava osuus.

4. Paaasialliset vaikutukset
Taloudelliset vaikutukset

Tietolupaviranomaisen vuotuiset toiminnan kokonaismenot ovat noin 3 740 000 euroa,
joista palvelutuotot (lupapaatdkset ja Findatan aineistonkasittely) ja liiketaloudellisten
suoritteiden (Kapseli-palvelun) tuotot kattavat noin 1 040 000 euroa.

Valtion talousarvioesityksessd 2025 Sosiaali- ja terveydenhuollon tietolupaviranomaisen
toimintamenoille my6nnettéisiin nettomaérarahaa 2 140 000 euroa.

Maérdrahaa kéytetddn Tietolupaviranomaisen peruspalvelujen ja infrastruktuurin
kehittdmiseen ja yllapitoon. Madrdrahaa saa kayttad myods: 1) kysynndn vuosittaisen
vaihtelun tasaamiseen ja 2) lupaviranomaisen yleishallinnosta Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle aiheutuvien kustannusten maksamiseen.

Toiminnalle on asetettu alustavasti seuraavat tavoitteet vuodelle 2025:
— lupaviranomainen jatkaa sddnnénmukaista lupatoimintaa ja aineistotoimituksia

— lupaviranomaisen neuvontapalvelun sek& lupaprosessin seka tietojen kokoamis- ja
kasittelyprosessin kehittdminen
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— toimintaan liittyvien sahkoisten palvelujen edelleen kehittdminen

— tietoturvallisen teknisen kayttoympariston kehittaminen tietojen luovuttamiseksi ja eri
kayttoymparistdjen koordinointi

— lupa- ja aineistoprosessin koordinaation ja lupaviranomaisen ja rekisteripitajien
yhteistoiminnan kehittdminen

— kansainvéliseen yhteistyohon osallistuminen.

Tietolupaviranomaisen toiminnan kustannuksia on edelleen tarpeen seurata ja tehda tdman
perusteella tarvittavia muutoksia suoritteista perittaviin maksuihin.

5. Lausuntopalaute
Sosiaali- ja terveysministerio jarjestdd ehdotuksesta lausuntokierroksen.
6. Voimaantulo

Tietolupaviranomaisen toimintaan ja sen perimiin maksuihin tulee vaikuttamaan kaynnissa
oleva hallituksen esityksen valmistelu toisiolain korjaamisesta. Mahdollisten
muutosehdotusten vaikutukset tiedetd&n tarkemmin, kun hallituksen esitys on eduskunnan
kasiteltdvanad syksylld 2025. Tamén wvuoksi maksuasetusta ei ehdoteta asetettavaksi
pidemmaéksi aikaa kuin vuodeksi, jotta tilannetta voidaan arvioida uudestaan vuoden
paasta.

Asetus tulisi voimaan 1 paivana tammikuuta 2025 ja olisi voimassa 31 péivaan joulukuuta
2025.

Asetuksessa sdédettéisiin, ettd suoritteesta, jota koskeva asia on vireilld ennen tdman
asetuksen voimaantuloa, peritddn maksu tdman asetuksen sdannosten mukaisesti.



Liite 1: Tietolupaviranomaisen suoritteiden kustannusvastaavuus (* tarkoittaa pient& kappalemaarad)

Tietolupa | Tietolupa | Tietolupa Tutkijaldhtéinen | Tutkijalahtdinen
EU/ETA, |EU/ETA, |EU/ETA, 14 |tietolupa tietolupa
alle 7t 7-14 t t tai yli EU/ETA, 7-14t |EU/ETA, 14 t tai
yli
Yksikkohinta 2023 600 1300 3000 - -
Kappalemaara 2023 3 45 10 - -
Kustannusvastaavuus %
2023 460 % 59 % 235 % - -
Yksikkohinta 2024 300 1 400 2 000 700 1000
Kappalemaara 2024 2 20 8 28 6
Kustannusvastaavuus %
2024 93 %* 48 % 70 % 40 % 85 %
Yksikkohinta 2025 300 1 400 2 000 700 1000
Kustannusvastaavuusarvio
% 2025 93 %* 48 % 70 % 40 % 85 %
Tietolupa | Tietopyyntd | Tutkijalahtdinen | Tietolupa | Tietopyyntd
ei tietopyynto opinndyte | opinndyte
EU/ETA EU/ETA EU/ETA | EU/ETA
Yksikkohinta 2023 3000 2500 - 250 250
Kappalemadra 2023 1 18 - 21 1
Kustannusvastaavuus %
2023 43 % 87 % - 21 % 4%
Yksikkohinta 2024 3000 2500 1250 250 250
Kappalemaara 2024 0 17 1 11 1
Kustannusvastaavuus %
2024 - 102 % 228 %* 33 % 65 %*
Yksikkohinta 2025 3000 2500 1250 250 250
Kustannusvastaavuusarvio
% 2025 43 %* 102 % 228 %* 33 % 65 %*
Tietoluvan | Tietoluvan Kokonaiskustannus-
muutos muutos vastaavuus
vahainen
Yksikkohinta 2023 600 300 -
Kappalemaara 2023 18 67 -
Kustannusvastaavuus %
2023 45 % 107 % 71 %
Yksikkohinta 2024 600 300 -
Kappalemaara 2024 19 92 -
Kustannusvastaavuus %
2024 54 % 125 % 65 %
Yksikkohinta 2025 600 300
Kustannusvastaavuusarvio
% 2025 54 % 125 % (65 %)




