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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosti
annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdsti annettua
lakia. Lisdksi ehdotetaan tehtdvdksi lain muuttamisesta johtuvat muutokset kliinisesté
ladketutkimuksesta  annettuun lakiin, lddkinnallisistd laitteista  annettuun lakiin,
ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
annettuun lakiin. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetusta laista
kumottaisiin yksi pykala.

Esitys liittyy pdéministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjaukseen, jonka mukaan tulee
ratkaista sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytOstd annetun lain haasteet niin, ettid
voidaan edistdd Suomessa tehtévid tutkimusta ja mahdollisuutta hyddyntda tietoa.

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

Ehdotettu laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain muuttamisesta on
tarkoitettu tulemaan voimaan 1.5.2026. Kliinisid tutkimuksia koskeva soveltamisalan
tdsmennys on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2026. Muut ehdotetut lait on
tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2026.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstd (552/2019, jéljempéané foisiolaki) tuli
voimaan 1.5.2019. Toisiolain tarkoituksena on luoda edellytykset sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelutoiminnassa syntyvien henkilotasoisten asiakastietojen sekd muiden terveyteen ja
hyvinvointiin liittyvien henkilGtietojen kéytolle tilastointiin, tutkimukseen, kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvontaan seké
viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtiviin. Laki mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakas- ja potilastiedon hyodyntimisen muussa kuin kyseisen tiedon alkuperdisessd
kayttotarkoituksessa.

Toisiolain voimassaoloaikana on ilmennyt haasteita liittyen lainsddddnndssd maédriteltyihin
toisiokdyton reunachtoihin. Toisiolain ongelmia ovat tuoneet esille useat sidosryhmit.
Haasteisiin liittyen on my0s toimitettu vetoomus eduskunnalle toisiolain muuttamiseksi.

Péaaministeri Petteri Orpon hallitusohjelmassa on kiinnitetty huomiota toisiolain ja toisiokadyton
haasteisiin. Hallitusohjelman yhtené tavoitteena on ratkaista sote-tiedon toisiolain ja -kdyton
haasteet niin, ettd voidaan edistdd Suomessa tehtdvaa tutkimusta ja mahdollisuutta hyddyntaa
tietoa.

Eduskunnan valiokuntakisittelyiden yhteydessd on kiinnitetty huomiota siihen, ettd toisiolaki
on osoittautunut kdytinnossd vaikeasti sovellettavaksi ja aiheuttanut usein episelvyytté
suhteesta muuhun lainsddddntoon (PeVL 25/2021 wvp). Perustuslakivaliokunnan saaman
selvityksen mukaan toisiolain sddntely on merkinnyt tietosuoja-asetuksen sdédntelya
huomattavasti pidemmélle menevii tieteelliseen tutkimukseen kohdistuvia vaikutuksia (PeVL
50/2022 vp, PeVL 3/2024 vp). Valiokunnat ovat katsoneet, etté toisiolain uudistamistarpeita on
syytd tarkastella huolellisesti erityisesti tieteellisen tutkimuksen nékokulmasta (PeVL 25/2021
vp, StVM 17/2021 vp). Sosiaali- ja terveysvaliokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain
soveltajilla on ollut epéselvyyttd myds sddntelyn suhteesta suostumuksen kéyttdmiseen
kasittelyn oikeusperusteena. Valiokunta totesi, ettd mahdolliset epaselvyydet tulee viipymatta
selvittda ja tehda tarvittavat lainsdddannolliset muutokset (StVM 17/2021 vp).

Muita tutkimuslainsdddéntoon liittyvid kirjauksia hallitusohjelmassa ovat tavoite poistaa esteitd
tutkimukselta ja yhtendistdd tutkimuslainsdddantdd, arvioida tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
osaamisen vélittyminen tutkimuslainsdddannon lainvalmisteluun perustamalla
tutkimuslainsdddéntoneuvosto sekd selvittdd mahdollisuudet varmistaa kuvamuotoisen
materiaalin sdilyminen nykyistd pidempéédn ensio- ja toisiokdyttdd varten. Hallitusohjelman
mukaisesti Suomi myds osallistuu aktiivisesti EU:n terveystietoalueen (European Health Data
Space, EHDS-asetus) puitteissa tehtdvaan tyohon.

Toisiolain uudistamisen lisdksi sosiaali- ja terveysministeridossd on kaynnissd sote-
tutkimuslainsdadannon  selkiyttimisen  hanke, johon  kuuluvat laki  kliinisesta
ladketutkimuksesta (983/2021, lddketutkimuslaki), laki ladketieteellisestd tutkimuksesta
(488/1999, tutkimuslaki), biopankkilaki (688/2012), laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kaytosta (101/2001, kudoslaki) seka laki ladkinnéllisista laitteista (719/2021).
Hankkeen tarkoituksena on selkiyttdd ja yhtendistdd tutkimuslainsddddnnon kokonaisuutta ja
lakien suhdetta toisiolakiin.



Toisiolain korjaaminen ja tutkimuslainsdddédnnon selkiyttdminen ovat keskeinen osa kansallista
Terveys- ja hyvinvointialan kasvuohjelmaa!, joka toimii jatkona terveysalan TKI-
kasvustrategialle. Terveys- ja hyvinvointialan kasvuohjelma on kaynnistetty sosiaali- ja
terveysministerion, tyo- ja elinkeinoministerion, opetus- ja  kulttuuriministerion,
ulkoministerion ja valtiovarainministerion yhteistyonéd. Ohjelman tavoitteena on muun muassa
edistdd Suomen terveys- ja hyvinvointialan kansainvilistd tunnettavuutta ja houkuttelevuutta
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden liiketoiminnan nidkoékulmasta.”

Sosiaali- ja terveysministeriossd valmistellaan myds EU:n EHDS-asetuksen kansallista
toimeenpanoa, joka tulee merkittdvasti vaikuttamaan terveystietojen toisiokdyton sddntelyyn.
EHDS-asetuksen toimeenpanon valmistelun tukena toimivat asetuksen kansallisen
koordinaation ohjausryhma4 ja sen terveystietojen ensiokdyton ja toisiokdyton alaryhmdit.

1.2 Valmistelu
Hallituksen esitys on valmisteltu virkamiestyona sosiaali- ja terveysministeriossd. Hallituksen

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

Hallituksen esityksen valmistelun tukena on toiminut toisiolain korjaamisen ja
tutkimuslainsdddannon selkiyttdmisen tyoryhma (STM113:00/2024). Tyoryhmi on asetettu
ajalle 22.8.2024-28.2.2026. Tyoryhmin ensisijaisena tavoitteena oli tunnistaa ja arvioida
toisiolain nykytilaan liittyvid ongelmakohtia sekd koota asiantuntemukseen perustuvia
toimenpide-ehdotuksia  tunnistettujen  ongelmakohtien  korjaamiseksi. = Tydskentelyn
myShemméssd vaiheessa tydryhmén tehtivdnd on arvioida ja koota ehdotuksia muun
tutkimuslainsdddanndn selkiyttimiseen liittyvistd muutostarpeista.

Sosiaali- ja terveysministerid jarjesti hallituksen esitysluonnoksesta lausuntokierroksen
3.3.2025-14.4.2025. Lausuntoja vastaanotettiin 99 kappaletta.

Toisiolain korjaamisen hankkeesta jérjestettiin webinaari 26.11.2024, jossa kaytiin ldpi
tyoryhmén tyOskentelyd ja sen kokousten aiheita. Sosiaali- ja terveysministerid jarjesti
toisiolaista ja sen tunnistetuista haasteista sidosryhmatilaisuuden 7.6.2024, johon oli kutsuttu
laajasti eri sidosryhmid. Liséksi tutkimuslainsdddéntoon liittyvistd haasteista on keskusteltu
kolmessa ministerion jarjestiméassa tilaisuudessa syksylla 2023.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Yleista

Toisiolain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seké sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen
henkilotietojen  tehokas ja tietoturvallinen késittely sekd niiden yhdistdminen
Kansaneldkelaitoksen, Vaestorekisterikeskuksen (nykyddn Digi- ja véestdtietoviraston),
Tilastokeskuksen ja Elédketurvakeskuksen henkil6tietoihin. Toisiolain yhtend keskeisend

! 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-
innovaatiotoimintaa ja https:/stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2024
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https://stm.fi/-/kasvuohjelma-vauhdittamaan-terveys-ja-hyvinvointialan-tutkimus-kehitys-ja-innovaatiotoimintaa
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tarkoituksena on suojata kaikessa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa késittelyssd
henkilotiedot siten, ettd kansalaisten luottamusta voidaan vahvistaa suhteessa heidén tietojensa
késittelyyn toissijaisessa kéyttotarkoituksessa. Toisiolaki mahdollistaa aiempaa paremman
tietoturvan sosiaali- ja terveydenhuollon arkaluonteisten henkilGtietojen toissijaisessa
kisittelyssa.

Toisiolain soveltamisessa on ilmennyt useita haasteita, joihin on kiinnitetty huomiota
tutkijoiden ja muiden toisiokdyttdjien, terveydenhuollon toimijoiden, viranomaisten ja
kansalaisten taholta. Toisiolain haasteista on laadittu useampia selvityksid, kuten esimerkiksi
opetus- ja kulttuuriministerion selvitys tutkimusta koskevien sosiaali- ja terveydenhuollon
sdddosten  vaikutuksesta  tutkimuksen vapauteen ja  tutkimus-, kehittimis- ja
innovaatiotoimintaan®, Gesund Partners Oy:n esiselvitys toisiolain vaikutuksista sote-tietojen
toisiokdyttoon tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnassa sekd opetuksessa* ja Gesund
Partners Oy:n toimenpiteet toisiolain toimeenpanon tueksi’. Eduskunnalle on toimitettu
vetoomus toisiolain muuttamiseksi, jonka ovat allekirjoittaneet Suomen yliopistollisten
sairaaloiden johtajaylilddkarit.® Toisiolaista on myo0s Kkirjoitettu useampia artikkeleita ja
mielipidekirjoituksia.’

Toisiolakiin liittyvid haasteita ja muutostarpeita on tunnistettu useita. Toisiolakiin ja
tutkimuslainsdadantoon liittyvistd haasteista on keskusteltu sosiaali- ja terveysministerion
jarjestdmisséd tilaisuuksissa syksylld 2023 ja toisiolain sidosryhmdtilaisuudessa 7.6.2024.
Keskustelujen perusteella sosiaali- ja terveysministeriossd kerdttiin aiheita, jotka tunnistettiin
keskeisiksi toisiolain haasteiksi. Keskeiset haasteet ovat sellaisia, joiden ratkaiseminen voisi
merkittivésti vaikuttaa tieteellisen tutkimuksen ja toisiokédyton edistdmiseen. Aiheita késiteltiin
toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdddinnon selkiyttimisen tyoryhmén kokouksissa
syksylld 2024. Tyéryhmén tavoitteena oli koota asiantuntemukseen perustuvia toimenpide-
ehdotuksia toisiolain tunnistettujen ongelmakohtien korjaamiseksi. Tyoryhméssd keskusteltiin
aiheista ja niiden ratkaisuvaihtoehdoista. Tdssd hallituksen esityksessd esitettdvit ehdotukset
perustuvat tyoryhmaéssi kaytyyn keskusteluun ja virkamiesvalmisteluun.

Keskeiset toisiolain haasteet liittyvét tietolupien ja tietopyyntdjen sekd tietoaineistojen
késittelyyn, kansainvélisen tutkimusyhteistyon edistdmiseen, toisiokdytdon maksuihin,
tietoaineistojen ja tulosten anonymisoinnin vastuisiin sekd toisiolain suhteeseen kliinisiin
tutkimuksiin.

3 Biitzow A. Selvitys tutkimusta koskevien sosiaali- ja terveydenhuollon sdddosten vaikutuksesta
tutkimuksen vapauteen ja tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Opetus- ja
kulttuuriministerion julkaisuja 2021:42.

4 Koiste V, Siranko H. Esiselvitys toisiolain vaikutuksista sote-tietojen toisiokdyttéon tutkimus-,
kehitys- ja innovaatiotoiminnassa seké opetuksessa. Gesund Partners Oy, tammikuu 2022.

3 Koiste V, Siranko H. Raportti. Toimenpiteen toisiolain toimeenpanon tueksi. Gesund Partners Oy,
helmikuu 2022.

¢ Vetoomus eduskunnalle toisiolain muuttamiseksi 9.4.2021.

7 Esimerkiksi Miika T. Nieminen, Mikael Brix, Juhani Junttila, Johannes Kettunen, Minna Mékiniemi
ja Jarmo Reponen: Toisiolaki - uhka, ei mahdollisuus, Ladketieteellinen Aikakauskirja Duodecim
2024;140(9):715-7; ja Wedenoja, S, Soini, S, Porkka, K & Seppinen, M 2022, ' Rekisteritutkimus
uhattuna - toisiolakiin liittyvistd ongelmista kohti ratkaisuja ', Suomen ladkarilehti, Vuosikerta. 77, Nro
33-34, Sivut 1343-1345.



Toisiolakiin liittyy ndiden aiheiden lisdksi myds muita muutostoiveita. Tdssd hallituksen
esityksessd keskitytddn keskeisiin toisiolain haasteisiin, jotka tulisi saada ratkaistua nopealla
aikataululla. Toisiolain uudistamista tullaan jatkamaan EHDS-asetuksen toimeenpanon
yhteydessd. EHDS-asetus tulee vaikuttamaan merkittdvasti terveystietojen toisiokdyton
sddntelyyn. Asetuksen toimeenpanon yhteydessa tulee arvioida, mitd kansallista lainsdadantoa
on mahdollista pitdd voimassa asetuksen sddntelyn lisdksi. Kansallisen lainsddddnnon
arvioimisen yhteydessd tullaan tarkastelemaan myds toisiolain muutostarpeita. Lisdksi
toisiolain suhdetta muuhun tutkimuslainsdadantoon tullaan tarkastelemaan
tutkimuslainsdddannon selkiyttimisen hankkeessa.

2.2 Tietolupien ja tietopyyntdjen seki tietoaineistojen kiisittely

Toisiolain hallituksen esityksen (HE 159/2017 vp) perusteluissa todettiin, ettd esityksen
keskeisend tavoitteena oli sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti tietojen kayttolupiin liittyvad
kisittelyd ja keventid siihen liittyvad, rinnakkaisista lupamenettelyistd aiheutuvaa hallinnollista
taakkaa. Aiemmin monen eri rekisterinpitéjén tietoja ja rekisteritietojen kayttolupia késittelivét
erikseen eri viranomaiset ja tietoja luovutettiin eri lakeihin sisdltyvien sddnndsten perusteella.
Lakiehdotuksen tarkoituksena oli purkaa lupakésittelyyn liittyvad paéllekkéaista hallinnollista
taakkaa, sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti lupakasittelyn seka tietojen yhdistelyn prosessia.
Liséksi tarkoituksena oli luoda keskitetty séhkdinen Iupamenettely ja tietojen
luovutusmenettely sekd edellytykset luovutettavien tietojen tietoturvalliselle ja tietosuojan
takaavalle sdhkoiselle kasittelylle.

Toisiolain séédtdmisen tavoitteista huolimatta toisiolaissa omaksuttu osittain keskitetty malli
tietolupien ja tietopyyntdjen sekd tietoaineistojen kisittelylle on koettu haasteelliseksi ja
joustamattomaksi. FErityisesti on kiinnitetty huomiota toisiolaissa Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomaiselle (jaljempéana Tietolupaviranomainen) asetettuihin tehtaviin.

Toisiolain 11 §:n mukaan Tietolupaviranomainen késittelee kaikki tietolupahakemukset, jotka
koskevat usean toisiolain 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjan tietoja, Kanta-palveluihin
tallennettuja tietoja ja yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjérjestdjan tietoja. Toisiolain 6 §:n 1-8 kohdassa tarkoitetut rekisterinpitéjét kasittelevat
tietolupahakemukset, jotka koskevat pelkdstdin niiden omia tietoja. Rekisterinpitdja voi
luovuttaa timén toimivallan Tietolupaviranomaiselle, jolloin Tietolupaviranomainen késittelee
rekisterinpitéjén tietoja koskevat tietolupahakemukset timén puolesta. Toimivallan ovat tilld
hetkelld luovuttaneet Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira) ja aluehallintovirastot. Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja
valvontavirasto seka aluehallintovirastot yhdistetdéin uuteen Lupa- ja valvontavirastoon (LVV)
vuoden 2026 alusta.

Toisiolain 6 §:n mukaisia rekisterinpitéjid, jotka eivdt ole luovuttaneet toimivaltaa kisitelld
omien tietojensa tietolupia ovat sosiaali- ja terveysministerio, Kansaneldkelaitos (Kela),
Tyoterveyslaitos, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea), sosiaali- ja
terveydenhuollon julkiset palvelunjdrjestdjit, Tilastokeskus, Eldketurvakeskus ja Digi- ja
véaestdtietovirasto (DVV).

Tietolupaviranomainen késittelee myos kaikki toisiolain 45 §:n mukaiset tietopyynnot saada
toisiolaissa tarkoitetuista henkil6tiedoista muodostettua aggregoitua tilastotietoa. Yksittdisilla
rekisterinpitéjilld ei ole oikeutta kisitelld toisiolain mukaisia tietopyyntdja.

Toisiolain 7 §mn mukaan Tilastokeskus sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
tilastoviranomaisena vastaavat tilastoviranomaisena tilastotarkoituksiin kerddmiensa tietojen
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tietoluvista tieteellistd tutkimusta varten sekd samaan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen
yhdistelystd omiin tietoihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista tilastolain
(280/2004) mukaisesti.

Toisiolain mallin haasteena on ndhty erityisesti Tietolupaviranomaisen rajalliset resurssit
késitelld usean rekisterinpitdjén tietoaineistoja koskevia tietolupahakemuksia. Rajallisten
resurssien vuoksi hakemusten késittelyajat ovat olleet ajoittain pitkid. Tietolupaviranomainen
ei toimintansa alkuvaiheessa pystynyt myontdmadn tietolupia toisiolain asettamissa
madrdajoissa ja hakemusten késittelyjono saattoi venyéd pitkdksi. Toisiolain voimaantuloa
edeltdvddn tilanteeseen verrattuna tietolupien Kkaisittelyaikojen on katsottu pidentyneen
erityisesti niissd tilanteissa, joissa tietolupaa haetaan useamman kuin yhden yliopistosairaalan
tietoaineistoja koskien.

Toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdddannon selkiyttdmisen tyoryhmissd on késitelty
toisiolain nykymallin etuja ja haittoja. Tyoryhméssi on katsottu, ettd nykymallin edut tulevat
esiin erityisesti tilanteessa, jossa tietoaineistojen hakija haluaa yhdelta luukulta kaikki palvelut.
Tietolupaviranomaisen perustamisen on nihty selkiyttdvén ja helpottavan lupaprosessia, kun
hakemuksia ei tarvitse ldhettdd usealle rekisterinpitdjille. Tietolupaviranomainen on myos
yhdenmukaistanut prosesseja tietolupahakemusten késittelyyn ja tietolupien mydntdmiseen
liittyen. Tietolupaviranomainen on laatinut ohjeistuksia ja luonut kdytintdjd toisiokdyton
edistdmiseksi sekd lisdnnyt tietoisuutta Suomen kattavista rekisteriaineistoista ulkomailla.
Tietolupaviranomainen on tehostanut toimintaansa koko toisiolain voimassaolon ajan ja télla
hetkelld suurin osa tietolupahakemuksista saadaan késiteltyd toisiolain mukaisissa
méiérdajoissa.

Tietolupaviranomainen teki vuonna 2024 yhteensd 113 myonteistd tietolupapaétosta.®
Tietoluvat koskivat keskiméirin yli neljdn eri rekisterinpitdjdn aineistoja. Enimmilldén yksi
lupa koski 23 rekisterinpitéjén aineistoja ja vahimmilld4n yhden. Tietoluvan muutospéétoksid
tehtiin vuonna 2024 yhteenséd 183 ja tietopyyntopéétoksid tehtiin vuonna 2024 yhteensé 22 (8
% kaikista hakemuksista).

Tietolupaviranomaisen tietolupahakemusten késittelyajoissa oli paljon vaihtelua vuonna 2024.
Nopeimmillaan hakemukseen tehtiin paétos 10 pdivissé ja kdsittelyajan mediaani oli 82 pdivaa.
Tietolupahakemukset olivat  késittelyajastaan ~ keskimédrin  noin  kolmasosan
Tietolupaviranomaisen késittelyssd, loput ajasta hakemuksiin odotettiin tietoja asiakkaalta tai
rekisterinpitéjiltd. Tietolupien muutoshakemusten késittelyajan mediaani oli kuusi paivaa.

Tietolupaviranomaiselle ldhetetyistd hakemuksista vuonna 2024 85 %:ssa tietoja haettiin
THL:n, Kelan ja/tai Tilastokeskuksen rekistereistd. Seuraavaksi haetuimpia olivat HUS-
yhtymin, Digi- ja vdestdtietoviraston sekd Varsinais-Suomen hyvinvointialueen aineistot.

Sosiaali- ja terveysministerio toteutti kyselyn hyvinvointialueiden ja kansallisten
rekisterinpitdjien toisiolain mukaisten tietolupien maérista vuosina 2019-2023.° Kyselysta kévi
ilmi, ettd rekisterinpitdjien myontdmissd tietoluvissa on ollut pientd kasvua vuodesta 2019
vuoteen 2023. Luvut ovat kuitenkin epétarkkoja, silld hyvinvointialueilla ja rekisterinpitéjissa
ei valttdmattd systemaattisesti kirjata toisiolain mukaisia tietolupia. Tietolupahakemusten ja

8 https://findata.fi/tietoa-findatasta/vuosikatsaus-2024/
9 https://stm.fi/en/-/selvitys-hyvinvointialueet-myontavat-yha-enemman-lupia-sosiaali-ja-
terveydenhuollon-tietojen-toisiokayttoon
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tietolupien méddrd vaihtelee alueittain. Esimerkiksi Keski-Uudenmaan hyvinvointialue
kisittelee vuosittain noin 47 tietolupahakemusta ja alle 5 pyynt64 yhdistda sen tietoja muiden
rekisterinpitdjien tietoihin. Pirkanmaan hyvinvointialue taas késittelee vuosittain noin 60
tietolupahakemusta ja 10-20 pyyntdd yhdistdd sen tietoja muiden rekisterinpitijien tietoihin.
HUS-yhtyma kasittelee noin 100 tietolupahakemusta vuosittain ja noin 50 pyynt6a yhdistda sen
tietoja muiden rekisterinpitdjien tietoihin.

Eniten pyyntojéd yhdistda tietoja muiden rekisterinpitdjien tietoihin kohdistuu THL:n (noin 130
kpl), Kelan (noin 100 kpl) ja Tilastokeskuksen (noin 60 kpl) tietoaineistoihin. Fimean
aineistoihin kohdistuu vuosittain noin 3-7 kpl, Digi- ja véestotietoviraston noin 40 kpl,
Tyoterveyslaitoksen alle 5 kpl, Valviran alle 5 kpl ja Eldketurvakeskuksen tietoaineistoihin noin
25 pyyntoé yhdistad rekisterinpitéjien aineistoja muiden rekisterinpitéjien aineistoihin.

Tietolupaviranomaiselle ldhetettyjen hakemusten késittelyajan pituuteen vaikuttaa
luvanhakijoiden ja rekisterinpitdjien kanssa tehtavé yhteistyd. Tietolupahakemuksen tiedoissa
voi olla puutteita, jolloin Tietolupaviranomaisen tulee pyytdd hakijaa tiydentdméin
hakemuksessa mainittuja tietoja. Liséksi hakemuksen késittelyssd kdydaén vuoropuhelua niiden
rekisterinpitdjien kanssa, joiden tietoja tietolupahakemus koskee. Rekisterinpitdjien kanssa
keskustellaan tietoaineistojen poiminnasta ja sen toteutuksesta ja poiminnan kustannuksista.
Rekisterinpitdjien ja hakijoiden kanssa kéytdva keskustelu on edellytys sille, ettd
tietoaineistojen poiminta toteutetaan sujuvasti ja ettd hakija saa kéiyttétarkoitukseensa
tarvittavat tiedot.

Aineistopoirnintoj en sujuvoittamiseksi Tietolupaviranomainen on muuttanut hakemuskdsittelyd
hakemuksen lahettimisti. Muutoksen tarkoituksena on ollut syventdd hakijan ja
rekisterinpitdjdn vélistd ymmarrystd siitd, mitd tietoaineistoja rekisterinpitdjén hallussa on ja
mitkd tiedot ovat tarpeellisia hakijan kdyttGtarkoitusta varten, jotta tietoaineistojen poiminta
voidaan toteuttaa mahdollisimman tehokkaasti ja tietojen minimointiperiaate huomioiden.
Jotkin luvanhakijat ovat kuitenkin kokeneet, ettd yhteistyon lisddminen hakemuskisittelyn
alkuvaiheessa on tarkoittanut yhden luukun mallin heikentymista.

Hakemuskdésittelyyn liittyva lisétietojen pyyntd sekéd hakijoiden ja rekisterinpitdjien kanssa
tehtdvd yhteisty0 kasvattaa sitd aikaa, joka kuluu tietolupahakemuksen Ildhettdmisestd
tietoaineistojen luovuttamiseen tietoturvalliseen kédyttdympéristoon. Keskitetyn viranomaisen
kyvykkyys arvioida hakijan kdyttotarkoitukseen tarvittavia tietoja on koettu haasteelliseksi, silld
rekisterinpitéjilli on tietoaineistojen haltijoina parham tietimys omista tietoaineistoistaan.
Tietolupaviranomaisen hakemusprosessi on myos koettu kankeaksi erityisesti sellaisissa
tilanteissa, joissa ei ole kyse pelkistd rekisteritutkimuksesta, vaan tutkimuksessa yhdistyy
erilaisia tutkimustyyppeja.

Toisiolain nykymallia onkin toivottu muutettavan joustavampaan ja hajautetumpaan suuntaan.
On ehdotettu, ettd tietolupien ja tietopyyntdjen sekéd tietoaineistojen kasittelytehtdvid olisi
mahdollista antaa Tietolupaviranomaisen lisdksi useammalle toimijalle. Hajautetumman mallin
toivotaan tuovan ratkaisuja niihin haasteisiin, joita nykyinen malli on tuonut késittelyaikojen
pituuden ja hakemusprosessin joustamattomuuden suhteen.

2.3 Kansainvilinen tutkimusyhteistyo

Toinen keskeinen toisiolakiin liittyvd haaste on kansainvilisen tutkimusyhteistyon
toteuttaminen toisiolain alaisilla tietoaineistoilla. Toisiolaki edellyttdd, ettd tietoluvan nojalla
luovutettavia tietoja késitellddn toisiolain mukaisissa tietoturvallisissa kayttoymparistoissa.
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Tietoturvallisella kayttoymparistolld tarkoitetaan toisiolain 3 §:n 11 kohdan mukaan teknisii,
organisatorisia ja fyysisid tietojen késittelyn toimintaympérist6jd, joiden tietoturvallisuus on
varmistettu  asianmukaisin  hallinnollisin ~ ja  teknisin  toimin.  Toisiolaissa ja
Tietolupaviranomaisen madrdyksessd on asetettu tietyt vaatimukset tietoturvallisille
kayttoympéristoille ja hyvéiksytyn kédyttdympériston tulee olla auditoitu tietoturvallisuuden
arviointilaitoksen toimesta.

Tietolupaan perustuva tietoaineisto luovutetaan luvansaajan kisiteltavéksi aina toisiolain 20
§:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoympéristoon, joko Tietolupaviranomaisen Kapseli-
kéyttoympéristoon!® tai muuhun toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen
kayttoympéristoon. Tietopyynndssd pyydetty aggregoitu tilastotieto taas voidaan luovuttaa
tietopyynnon tekijélle.

Vaatimus  tietoaineistojen  késittelystd  toisiolain =~ mukaisessa  tietoturvallisessa
kayttoympéristossd aiheuttaa haasteen kansainvilisen tutkimusyhteistydn toteuttamiselle.
Toisiolain 20 §:n mukaisia tietoturvallisia kiyttoymparist6ja on tilla hetkelld kymmenen ja ne
kaikki sijaitsevat Suomessa. Toisiolain mukaisesti auditoituja kadyttoymparistoja ei ole talla
hetkelld Suomen ulkopuolella, jonka vuoksi toisiolain mukaisella tietoluvalla ei ole mahdollista
luovuttaa tietoaineistoja Suomen ulkopuolelle.

Nykytilanne ei mahdollista sellaisen tutkimusyhteistydon toteuttamista, jossa haluttaisiin
yhdistdd toisiolain mukaista tietoaineistoa muiden maiden tietoaineistoihin Suomen
ulkopuolella sijaitsevassa kayttoympéristossd. Ulkomaisilla tutkijoilla on kuitenkin
mahdollisuus saada etdkdyttoyhteydelld pédédsy toisiolain mukaisiin tietoturvallisiin
kayttoympéristdihin ja kasitelld niissd suomalaisia tietoaineistoja. Lisdksi tutkijalle voidaan
luovuttaa toisiolain mukaisia aggregoituja tilastotietoja. Jos tutkimushankkeessa haluttaisiin
yhdistdd suomalaisia ja ulkomaisia tietoaineistoja, ulkomainen tietoaineisto tulee siirtdd
toisiolain mukaiseen tietoturvalliseen kayttoympéaristoon. Ulkomaisten toimijoiden halukkuus
toimia Suomen kansallisten vaatimusten mukaisesti ja tuoda tietoaineistot suomalaiseen
kayttoympéristoon kansainvélisissé tutkimushankkeissa on néhty epdtodennédkdisend.

Ladketieteellinen tutkimus on luonteeltaan kansainvilistd ja tutkimusta tehdddn usein
kansainvilisissd konsortioissa. Toisiolain vaatimus tietoturvallisista kdyttOymparistoistd estda
talld hetkelld suomalaisten tutkijoiden osallistumisen sellaiseen kansainviliseen
tutkimusyhteistyohon, jossa halutaan yhdistdd usean maan rekisteritietoja. Suomalaisten
osallistumista kansainviliseen tutkimusyhteistyohon edistdisi se, ettd ulkomailla sijaitsevia
kayttoympéristdjd auditoitaisiin toisiolain mukaisesti. Mika4n ulkomainen toimija ei kuitenkaan
talld hetkelld ole auditoinut kéyttoymparistod toisiolain mukaisesti.

Voimassa oleva toisiolaki ei sindnsd estd ulkomaisen kayttGympéariston auditoimista
tietoturvalliseksi kayttoymparistoksi, silli toisiolaissa ei oteta kantaa siihen, missé
tietoturvallisen kéyttdympdriston tulee sijaita maantieteellisesti. Toisiolaki sisdltdd yleiset
vaatimukset tietoturvallisille kayttoympéristoille ja vaatimuksen siitd, ettd kayttdympariston
vaatimustenmukaisuus tulee osoittaa tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla
todistuksella. Liikenne- ja viestintdviraston (jaljempéni Traficom) Kyberturvallisuuskeskuksen
sivuilla on lista hyvéksytyistd tietoturvallisuuden arviointilaitoksista.!! Tietolupaviranomaisen

10 ks. https://findata.fi/kapseli/
T ks. https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/palvelumme/arviointi-hyvaksynta-ja-
neuvonta/hyvaksytyt-tietoturvallisuuden-arviointilaitokset

10


https://findata.fi/kapseli/
https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/palvelumme/arviointi-hyvaksynta-ja-neuvonta/hyvaksytyt-tietoturvallisuuden-arviointilaitokset
https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/palvelumme/arviointi-hyvaksynta-ja-neuvonta/hyvaksytyt-tietoturvallisuuden-arviointilaitokset

tietoturvallisia  kéyttoympdaristojd  koskevan  maédrdyksen mukaan tietoturvallisen
kayttoympériston on  fyysisesti  sijaittava EU/ETA-alueella ja kéyttdympériston
palveluntarjoajan on oltava EU/ETA-alueella rekisterdity organisaatio.'?

Vaikka tietoturvallinen kayttdympéristd voi Tietolupaviranomaisen médrdyksen mukaan sijaita
EU/ETA-alueella, télld hetkelld kaikki toisiolain mukaiset tietoturvalliset kéyttoympéristot
sijaitsevat Suomessa. Kansainvélisen tutkimusyhteistyon edistimiseksi on katsottu
tarpeelliseksi kehittdd ratkaisu, joka mahdollistaisi toisiolain mukaisten tietoaineistojen
kéasittelyn ulkomaisissa kayttoympéristdissd ja suomalaisten tutkijoiden osallistumisen
kansainvéliseen rekisteritutkimukseen nykyistd sujuvammin.

Tietoturvallisia kdyttoympdristojd koskevat vaatimukset toisiolaissa

Tietoturvallinen kayttoymparistd6 on yksi toisiolain keskeisistd suojatoimista, jolla
mahdollistetaan arkaluonteisten henkil6tietojen késittely turvallisessa ymparistossa ja turvataan
yksilon henkildtietojen  suojaa.!® Tietoturvallisella kéyttoympéristollda voidaan estdd
védrinkdytoksié ja toteuttaa kyberturvallisuutta henkildtietojen kéytdssa toisiotarkoitukseen.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/679, luonnollisten henkildiden
suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja
direktiivin  95/46/EY kumoamisesta (jaljempind tiefosuoja-asetus) edellytetddn riittdvia
suojatoimia, kun Kkésitellddn arkaluonteisia ja erityisiin henkilStietoryhmiin kuuluvia
henkilGtietoja.

Toisiolaki mahdollistaa useiden tietoturvallisten kayttoympéristdjen perustamisen, kunhan
ympdristd tayttdé toisiolaissa asetetut vaatimukset. Useiden kéyttoymparistojen perustaminen
on katsottu perustelluksi, jotta tutkijat ja muut toisiokayttéjit voivat valita kiyttdtarkoitukseensa
sopivimman kayttOympdriston ja erilaiset kdyttOympéaristdt voivat erikoistua tiettyjen
aineistojen késittelyyn.

Talla hetkelld toisiolain mukaisia tietoturvallisia kdyttoymparistdjd on Tietolupaviranomaisen
tietoturvallisen kéyttoympdariston lisdksi yhdeksdn; HUS-yhtymédn HUS Acamedic, Istekki
Oy:n T3 Tutkijan ty6tila, ESIOR Oy:n SPESIiOR, Helsingin yliopiston FIMM-Sandbox ja
FinnGen Sandbox, CSC Tieteen tietotekniikan keskus Oy:n SD Desktop, Tilastokeskuksen
Fiona-kayttoympéristd, Aalto-yliopiston SECDATA, ja Varsinais-Suomen hyvinvointialueen
Aurian Atolli. Kayttdympéristot rekister6idién Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
toisiokayttoymparistojen rekisteriin.'*

Toisiolain 18 §:ssd asetetaan yleisid tietoturvavaatimuksia toisiokédytolle. Késittelyn riittdva
tietoturvallisuus on varmistettava riskienhallinnalla, padsynhallinnalla, aktiivisella valvonnalla
sekd noudattamalla tietoturvallisuuden ja tietosuojan toteutuksesta ja valvonnasta vastaavan
viranomaisen méérdyksi ja ohjeita. Erityistd huomiota on kiinnitettidvé kdyttorajoitusten seké
salassapitovelvoitteen toteuttamiseen.

Toisiolain 20-30 §:sséd asetetaan vaatimukset tietoturvallisille kdyttoympéristoille. Toisiolain
20 §n 1 momentin mukaan Tietolupaviranomainen yllapitdd yksin tai yhdessd muiden

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

13 Muita keskeisid suojatoimia on kuvattu toisiolain 60 §:n muuttamista koskevassa hallituksen
esityksessd (HE 96/2021 vp) sivuilla 29-30.

14 ks. https://valvira.fi/sosiaali-ja-terveydenhuolto/kayttoymparistot
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viranomaisten kanssa tietoturvallista kayttOympéristod, jossa voidaan varmistaa
Tietolupaviranomaisen tai muun toisiolaissa tarkoitetun viranomaisen toisiolain nojalla
luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen késittely.

Toisiolain 20 §:n mukaan henkilGtiedot luovutetaan ensisijaisesti Tietolupaviranomaisen
tietoturvalliseen kéyttdympéristoon. Toisiolain 20 §mn 3 momentin mukaan, jos
tietolupahakemuksessa pyydetddn luovuttamaan tietoaineistoja kasiteltdviksi muussa kuin
Tietolupaviranomaisen kéyttoymparistossi, hakemuksessa on erikseen perusteltava syyt, joiden
vuoksi tdmd on vélttiméatontd. Tietolupaviranomainen tai muu toisiolaissa tarkoitettu
viranomainen saa tilldin luovuttaa tiedot hakijalle vain, jos kdyttOymparisto tayttda toisiolain
20 §:n 2 momentissa ja 21-29 §:ssé sdddetyt edellytykset.

Toisiolain 21 §n 1 momentin mukaan tietoturvallisen kéyttdympdariston kayttdjat on
tunnistettava luotettavasti sekd todennettava. Toisiolain 22 §:ssd sdddetddn tietoturvallisen
kayttoympériston  kéyttdjien kayttdoikeuksista ja 22 §n 3 momentin mukaan
Tietolupaviranomainen antaa méadraykset niistd perusteista, joiden mukaisesti palveluntarjoajan
on médriteltdva luvansaajan kayttdoikeudet asiakastietoihin.

Toisiolain 23 §:n 1 momentin mukaan tietoturvallinen kdyttdympéristd on suojattava valtion
viranomaisten tietoturvallisuutta koskevien velvoitteiden mukaisesti noudattaen, mita
julkisuuslain 36 §:ssd ja mainitun pykédldn 1 momentin nojalla annetussa valtioneuvoston
asetuksessa  sdddetddn. Tietoaineistojen ja  tietojarjestelmien  tietoturvallisuudesta
valtionhallinnossa sdddetddn nykyéddn julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain
(906/2019, jaljempénd tiedonhallintalaki) 4 luvussa. Tiedonhallintalain 18 §:ssé sdddetdén
turvallisuusluokiteltavista  asiakirjoista  valtionhallinnossa. ~ Turvallisuusluokittelusta,
turvallisuusluokiteltaviin asiakirjoihin tehtidvistd merkinndistd ja turvallisuusluokiteltujen
asiakirjojen kisittelyyn liittyvistd tietoturvallisuustoimenpiteistd séddetddn tarkemmin
valtioneuvoston  asetuksella  asiakirjojen  turvallisuusluokittelusta  valtionhallinnossa
(1101/2019).

Toisiolain 24 §n 1 momentin mukaan tietoturvallisen kéyttOympdriston on tiytettdva
tietoturvaa ja tiedonsiirron yhteentoimivuutta koskevat vaatimukset, jotka perustuvat
viranomaisten antamiin madardyksiin, suosituksiin ja ndiden osoittamiin, tietoturvalliseen
kayttoympéristoon soveltuviin standardeihin. Toisiolain 24 §:n 2 momentin mukaan
Tietolupaviranomainen  antaa  tarkemmat madrdykset muiden palveluntarjoajien
tietoturvallisille kdyttdymparistdille asetettavista vaatimuksista. Vaatimuksissa on edellytettiava
vastaavaa tietoturvan tasoa kuin Tietolupaviranomaisen omassa kayttoympéristossd vaaditaan.

Tietoturvalliset kdyttoympdaristot tulee auditoida toisiolain tietoturvaa koskevien vaatimusten
mukaisesti tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain (1405/2011) mukaisten
arviointilaitosten toimesta. Toisiolain 25 §:n mukaan kdyttdympdariston tietoturvallisuus on
osoitettava 26 §:n mukaisella tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla todistuksella.
Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia méérdyksid tietoturvallisuuden osoittamisessa
noudatettavista menettelyist.

Toisiolain 26 §:ssd asetetaan vaatimukset kdyttoympéristojen tietoturvallisuuden arvioinnille.
Toisiolain 26 §:n 1 momentin mukaan tietoturvallisuuden arviointilaitos arvioi toisiolain ja
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain mukaisesti palveluntarjoajan hakemuksesta,
tayttddko kayttoympdiristd tietoturvallisuutta koskevat vaatimukset. Arviointiperusteina on
kaytettdva Tietolupaviranomaisen méérdyksid turvalliselle kéyttoymparistolle asetettavista
vaatimuksista.
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Toisiolain 30 §:ssd sdddetdén Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtévistd valvoa
ja edistia sitd, ettd tietoturvalliset kdyttoymparistot tdyttavit tietosuojaa ja tietoturvaa koskevat
vaatimukset. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitdé julkista rekisterid sille
ilmoitetuista, vaatimukset tayttdvistd kayttdymparistdistd. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus tehdd valvonnan edellytykseni olevia tarkastuksia.

Tietolupaviranomaisen mddrdyksessd asetetut vaatimukset tietoturvallisille
kéyttoympdristoille

Toisiolain 24 §:n 2 momentin mukaan Tietolupaviranomainen antaa tarkemmat mééraykset
muiden palveluntarjoajien tietoturvallisille kéyttdympaéristdille asetettavista vaatimuksista.
Ensimméinen tietoturvallisia kéyttdymparistojd koskeva maiérdys julkaistiin 5.10.2020.
Tietolupaviranomainen julkaisi paivitetyn version méardyksestd 19.1.2022.13

Tietolupaviranomaisen méaérdyksessd asetetaan tekniset vaatimukset tunnistautumiselle,
kayttdjien ja kayttdoikeuksien hallinnalle, ympériston suojaamiselle, lokitukselle, ympariston
hallinnalle ja valvonnalle, aineistojen poistolle kédyttoymparistostd sekd vaatimukset toimijan
luotettavuudelle, tietosuojalle, toimitiloille ja henkildstdlle.

Maidrdyksen vaatimusten toteutuminen osoitetaan toisiolain 26 §:n  mukaisella
tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla todistuksella. Vaatimuksissa viitataan muun
muassa tietoturvallisuuden auditointityokaluun viranomaisille (Katakri'®), pilvipalveluiden
turvallisuuden arviointikriteeristoon (PiTuKri'?) ja ISO/IEC 27001 —standardiin.

2.4 Toisiokidyton maksut

Yksi toisiokdyttoon liittyva keskeinen haaste on toisiokdyton maksut. Toisiolain on katsottu
kasvattaneen toisiokdyton kustannuksia ja tietoluvista ja tietopyynnoisté perittdvid maksuja.
Toisiokdyton maksuja on kritisoitu erityisesti siitd nédkokulmasta, ettd ne ovat liian korkeita
ilman ulkopuolista rahoitusta toteutettaville tutkijaldhtdisille ja akateemisille tutkimuksille.
Haasteita koetaan myos maksujen ldpindkyvyyden ja ennakoitavuuden kanssa.

Tietolupaviranomaisen maksut perustuvat toisiolakiin, valtion maksuperustelulakiin (150/1992)
ja sosiaali- ja terveysministerion asetukseen Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen
suoritteiden maksullisuudesta (1054/2024). Toisiolain 49 §:n mukaan Tietolupaviranomainen

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

16 Katakri on viranomaisten auditointitydkalu, jota viranomainen voi kdyttd arvioidessaan
kohdeorganisaation kykya suojata viranomaisen salassa pidettivéa tietoa. Katakria voidaan kayttaa
auditointityokaluna arvioitaessa yrityksen turvallisuusjérjestelyjé yritysturvallisuusselvityksessé ja
viranomaisten tietojarjestelmien turvallisuuden arvioinneissa. Sitd voidaan kdyttad myds apuna
yrityksien, yhteisojen sekd viranomaisten muussa turvallisuustydssé ja sen kehittdmisessa. Ks.
https://um.fi/katakri-tietoturvallisuuden-auditointityokalu-viranomaisille.

17 Pilvipalveluiden turvallisuuden arviointikriteeriston (PiTuKri) tavoitteena on edistdd viranomaisten
salassa pidettidvin tiedon turvallisuutta tilanteissa, joissa tietoja késitellddn pilvipalveluissa. Kriteeristd
on tarkoitettu tyokaluksi pilvipalvelujen turvallisuuden arviointiin. Kriteeristd on laadittu Suomen
kansallisten tarpeiden nikdkulmasta. Ks.

https://www .kyberturvallisuuskeskus.fi/fi/julkaisut/pilvipalveluiden-turvallisuuden-arviointikriteeristo-

pitukri.
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tai muu luvan myoOntdnyt viranomainen saa perid maksun tietoluvasta ja tietopyyntod
koskevasta  pédédtoksestd. Maksun médrdytymisen perusteista sdddetddn  valtion
maksuperustelaissa.

Toisiolain 50 §:n mukaan Tietolupaviranomainen saa perid korvauksen toisiolaissa tarkoitetun
tietoluvan ja tietopyyntdd koskevan paitoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta
ja yhdistelysti, esikasittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seké tietoturvallisen
kayttoympériston kaytosta.

Viranomaisten maksuja koskeva séddntely perustuu valtion maksuperustelakiin. Valtion
maksuperustelain 6 §:n mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittivin maksun
suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten
madrdd  (omakustannusarvo).  Julkisoikeudellisella  suoritteella  tarkoitetaan  valtion
viranomaisen suoritetta, jonka kysyntd perustuu lakiin tai asetukseen ja jonka tuottamiseen
viranomaisella on tosiasiallinen yksinoikeus.

Tietolupaviranomaisen maksuista sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen suoritteiden maksullisuudesta. Maksuasetuksen
mukaan Tietolupaviranomainen perii suoritteen omakustannusarvon mukaisen maksun
tietoluvan ja tietopyyntod koskevan paatoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta
ja yhdistelysta, esikésittelysta, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista.
Tietolupaviranomainen perii keskiméérdiseen omakustannusarvoon perustuvan kiintedn
maksun tietoluvista, tietopyynndistd ja niiden muutoksista sekd niithin liittyvistéd
opinndytetdistd. Tietoturvallisen kayttdympériston kdyton Tietolupaviranomainen hinnoittelee
liiketaloudellisin perustein.

Valtion maksuperustelain 6 §:n mukaan maksu voidaan maarété perittdvéksi yleisesti suoritteen
omakustannusarvoa alempana tai jittdd kokonaan perimittd, jos siithen terveyden- ja
sairaanhoitoon, muihin sosiaalisiin tarkoituksiin, oikeudenhoitoon, ympéristonsuojeluun,
koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuritoimintaan liittyvistd tai ndihin verrattavista syisté on
perusteltua syytd. Erityisestd syystd maksu voidaan miaratd tietyltd ryhmdiltd perittdviksi
suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattidd kokonaan periméttd. Tietolupaviranomaisen
maksuasetuksessa on sédddetty alennettu maksu tutkijaldhtoisille tutkimuksille, eli ilman
ulkopuolista rahoitusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikon, korkeakoulun,
tutkimuslaitoksen tai muun julkisen tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella toteutettaville
tutkimuksille.

Tietolupaviranomaisen luvansaajilta perimistd maksuista noin 27 % muodostuu
Tietolupaviranomaisen paidtosmaksuista ja aineiston kisittelyn kustannuksista ja noin 73 %
muodostuu rekisterinpitdjien poimintakustannuksista. Rekisterinpitdjien keskimaardisissé
poimintakustannuksissa ~ on  huomattavaa  vaihtelua.!®  Rekisterinpitdjien  korkeat
poimintakustannukset ja niiden vaihtelu aiheuttavat haasteita tietoaineistojen hakijoille, joiden
voi olla vaikeaa ennakoida tietoluvasta aiheutuvia kustannuksia. Poimintakustannuksiin
vaikuttavat erityisesti rekisterinpitdjien erilaiset valmiudet ja resurssit suorittaa poimintoja.
Joillakin hyvinvointialueilla tietoaineistojen késittely on ulkoistettu kolmannelle osapuolelle,
joka voi nostaa poimintojen toteuttamisen kustannuksia.

18 https://findata.fi/hinnasto/keskimaaraisia-kustannusarvioita/
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Toisiokdyton maksuihin vaikuttaa myos yleisesti ottaen viranomaisten ja hyvinvointialueiden
taloudellinen tilanne sekd tutkimus-, kehittimis- ja innovaatiotoimintaan kohdistuva rahoitus.
Erityisesti hyvinvointialueilla niiden toiminta keskittyy pédéasiassa lakisdéteisten sosiaali- ja
terveyspalvelujen toteuttamiseen. Hyvinvointialueilla ei vélttaimatta ole tarvittavaa rahoitusta ja
resursseja kehittddkseen toimintaansa toisiokéyton osalta ja ndin ollen tehostaa tietoaineistojen
késittelyd ja poimintoja toisiokdyttdd varten.

Petteri Orpon hallitusohjelmassa on kiinnitetty huomiota tutkimus-, kehitys- ja
innovaatiotoiminnan ratkaisevaan merkitykseen uuden tiedon ja osaamisen synnyttdmisessa,
tuottavuuden kasvussa, elinkeinoeldmén uudistumisessa ja hyvinvoinnin luomisessa. Hallitus
onkin sitoutunut kansalliseen tavoitteeseen nostaa Suomen tutkimus- ja kehittimismenot 4
prosenttiin bruttokansantuotteesta vuoteen 2030 mennessa.

Toinen toisiokdytdn maksuihin liittyvd haaste on toisiolain 50 §:ssd sédédetty
Tietolupaviranomaisen ldpilaskutusperiaate. Toisiolain 50 §:n mukaan korvaukset, jotka
koskevat tietolupaan ja tietopyyntod koskevaan péadtokseen perustuvien tietojen poimintaa ja
toimittamista muista kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista, méadrdytyvét kutakin
tiedot toimittanutta rekisterinpitdjdd koskevien sdénnosten mukaisesti. Rekisterinpitdjilld tai
henkilotietojen késittelijdlld, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja toisiolaissa
tarkoitetun tietoluvan ja tietopyyntdd koskevan péétoksen perusteella, on oikeus saada
Tietolupaviranomaiselta korvauksena nédin méiédraytyva osuutensa luvansaajan ja tietopyyntoa
koskevan paitoksen saajan maksettaviksi maaratyistd kustannusten korvauksista.

Rekisterinpitijén on toimitettava Tietolupaviranomaiselle pyynnosté arvio kustannuksista, joita
tietojen késittelystd korvaukseen oikeutetulle aiheutuu. Tietolupaviranomainen perii
luvansaajalta ja tietopyyntod koskevan pditdksen saajalta korvaukset ja tulouttaa ne tiedot
toimittaneille rekisterinpitéjille.

Valtiokonttori on ohjeistanut Tietolupaviranomaista turvaamaan rekisterinpitdjien saatavia
ennakkolaskuttamalla luvansaajia, joka on lisdnnyt laskuttamisen hallinnollista taakkaa.
Tietolupaviranomaisen tulee Valtiokonttorin ohjeistuksen mukaan turvata rekisterinpitdjien
saatavat ennakkolaskuttamalla luvansaajia odotettavissa olevista kustannuksista. Tdman jilkeen
Tietolupaviranomainen laskuttaa toteutuneet rekisterinpitdjien kustannukset luvansaajilta,
palauttaa mahdollisesti kdyttadmatta jadneet ennakot luvansaajille sekd maksaa rekisterinpitéjille
toteutuneet, luvansaajalta laskutetut kustannukset. Ennakkolaskutukseen liittyvd prosessi
aiheuttaa Tietolupaviranomaisessa hallinnollista taakkaa ja edellyttdd lisdresursseja.
Lapilaskutusperiaate voi myos aiheuttaa luvansaajalle kisityksen, ettd tietoluvasta perittavét
maksut koostuvat ainoastaan Tietolupaviranomaisen padtdsmaksusta ja aineistojen kasittelysta,
vaikka todellisuudessa rekisterinpitdjien poimintakustannukset muodostavat valtaosan
luvansaajalta perittdvastd maksusta.

2.5 Tietoaineistojen ja tulosten anonymisointi
Toisiolaissa on sdddetty tietoaineistojen anonymisoinnin seki tietoluvan nojalla luovutetuista

tiedoista johdettujen tulosten anonymisoinnin vastuista. Tietoaineistojen ja tuotettujen tulosten
anonymisoinnin vastuiden osalta on néhty tarve selkeyttd toisiolain sdéntelya.

Tietoaineistojen anonymisointi

Toisiolain 51 §:ssd sdddetddn tictoaineistojen kisittelystd ja luovutuksesta luvansaajalle
tietoluvan myontdmisen jilkeen. Jos Tietolupaviranomainen on mydntdnyt tietoluvan, se
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kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekéd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa
yksiloidyt tiedot seké luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan kisiteltavéksi.

Jos taas yksittdinen rekisterinpitdjd on tehnyt omiin rekistereihinsa sisdltyvia tietoja koskevan
tietolupapédtoksen, se kokoaa rekistereistddn tiedot, tarvittaessa yhdistelee, esikésittelee ja
pseudonymisoi ne sekd luovuttaa tietoaineiston luvansaajan késiteltdviksi. Jos kuitenkin
tietoaineisto luovutetaan luvansaajalle anonymisoituna, rekisterinpitdjén tulee toimittaa
lupapéétds sekd luvan mukaiset tiedot Tietolupaviranomaiselle tarvittaessa yhdisteltdviksi ja
esikisiteltdviksi sekd anonymisoitavaksi. Toisiolain mukaan Tietolupaviranomainen vastaa
aina kaisiteltdviksi luovutettavien tietojen anonymisoinnista ja niiden Iuovuttamisesta
luvansaajan késiteltavaksi.

Tietolupaviranomainen vastaa siis tietoaineistojen anonymisoinnista my0s silloin, kun kyse on
yksittdisen rekisterinpitijin myontdmastd tietoluvasta ja sen tietoaineistojen anonymisoinnista.
Toisiolain 8 §:n 3 momentin mukainen korkean tason asiantuntijaryhmé on antanut kuva- ja
signaalitiedon anonymisointia toisiokdytossd koskevan linjauksen'’, jonka mukaan
anonymisoinnin  suorittamisen ulkoistamisen osalta alkuperdiselle rekisterinpitdjélle
Tietolupaviranomainen tekee tapauskohtaista harkintaa. Anonymisoinnin ulkoistamisesta
alkuperdiselle rekisterinpitdjille ei kuitenkaan ole sdidetty toisiolain 51 §:n 2 momentissa.

Toisiolain 51 §:n 2 momentin periaatetta siitd, ettd Tietolupaviranomainen vastaa aina
kasiteltdviksi luovutettavien tietojen anonymisoinnista on ehdotettu muutettavaksi niin, ettd
tietoaineistojen rekisterinpitéjilld olisi oikeus suorittaa omien tietoaineistojensa anonymisointia.
Tietoaineistojen anonymisoinnin vastuu liittyy myo0s tietolupa- ja tietopyyntdpéddtdsten sekd
tietoaineistojen kisittelyn nykyiseen osittain keskitettyyn mallin.

Toinen tietoaineistojen anonymisointiin liittyva aihe, johon on toivottu lisdé joustavuutta, on
toisiolain  mukaisten = anonymisoitujen  tietoaineistojen  késittely  tietoturvallisissa
kayttoympéristoissd. Toisiolain 51 §:n mukaan tietolupaan perustuva tietoaineisto luovutetaan
luvansaajan késiteltdviksi aina 20 §:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoympéristoon, ellei
siitd ole muodostettu aggregoitua tilastotietoa. Toisiolaki edellyttds, ettd tietoluvan nojalla
luovutettavat pseudonymisoidut tai anonymisoidut tietoaineistot késitelldén tietoturvallisissa
kayttoympéristoissa. Toisiolain mukaisista tiedoista muodostettuja anonymisoituja tietoja ei siis
ole mahdollista kisitelld tietoturvallisten kadyttoympéristdjen ulkopuolella. Tietoturvallisten
kayttoympéristdjen ulkopuolelle voidaan luovuttaa ainoastaan aggregoitua tilastotietoa
tietopyynnon perusteella.

Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 26 kohdan mukaan tietosuojaperiaatteita ei pitéisi soveltaa
anonyymeihin tietoihin eli tietoihin, jotka eivét liity tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan
luonnolliseen henkil6on, tai henkilGtietoihin, joiden tunnistettavuus on poistettu siten, ettei
rekisterdidyn tunnistaminen ole tai ei ole endd mahdollista. Tietosuoja-asetus ei tdmén vuoksi
koske tillaisten anonyymien, muun muassa tilasto- tai tutkimustarkoituksia varten kéytettdvien
tietojen kasittelya.

Toisiolain alkuperdisessd hallituksen esityksessd (HE 159/2017 vp) ehdotettiin, ettd toisiolain
mukaisella tietopyynnolld olisi ollut mahdollista saada anonymisoituja tietoja. Tdmé olisi
tarkoittanut, ettd anonymisoituja tietoja olisi voitu luovuttaa luvansaajalle ilman tietoturvallisen
kayttoympériston vaatimusta. Toisiolain tietopyynndn maédritelméd kuitenkin muutettiin

19 ks. https://stm.fi/-/kuva-ja-signaalitiedon-anonymisointia-toisiokaytossa-koskeva-linjaus-julkaistu
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eduskuntakésittelyn yhteydessi. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinndssd (StVM 37/2018
vp) todettiin, ettd valiokunnan kuulemisissa oli toistunut huoli sen varmistamisesta, ettd
anonymisointia ei ole my6hemmin mahdollista purkaa kehittyneilld purkutekniikoilla.
Anonyymeistékin tietoaineistoista voi niitd yhdistelemilld ja kehittyvien purkutekniikoiden
avulla olla mahdollista selvittdd yksittdisten rekisterdityjen henkil6llisyys ja heitd koskevia
tietoja, minkd vuoksi anonymisoidunkin tietoaineiston késittelylle oli sosiaali- ja
terveysvaliokunnan nikemyksen mukaan tarpeen asettaa tarvittavat rajoitukset.

Eduskuntakdsittelyn my6té tietopyynndn mééritelmééd muutettiin niin, ettd sen perusteella oli
mahdollista saada ainoastaan aggregoitua tilastotietoa. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan
mietinnOssd ratkaisua perusteltiin silld, ettd aggregoidussa tilastotiedossa ei ole riskid
yksittédisten henkildiden tunnistamisesta ja muutos olisi tietoturvan nékokulmasta merkittava
parannus.

Tulosten anonymisointi

Toisiolain 52 §:ssd sdddetddn tietoluvan nojalla luovutetuista tiedoista johdettujen tulosten
julkaisemisesta. Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja késiteltiviksi 20 §:ssé tarkoitetussa
tietoturvallisessa kayttdympéristdssd ja niiden pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan julkaista,
Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien tietojen anonymisoinnin varmistamisesta.
Tietolupaviranomainen voi kuitenkin perustellusta syystd lupapdiatoksessddn myontia
luvansaajalle oikeuden toteuttaa itse julkaistavien edelld mainittujen tietojen anonymisoinnin
ehdolla, ettd ne toimitetaan jélkikéteen Tietolupaviranomaisille.

Tietolupaviranomainen tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle vapaasti
julkaistaviksi tdimén tekemén pyynnon ja pyyntoon liitetyn ehdotuksen perusteella riippumatta
siitd, onko tietoluvan myontanyt yksittdinen rekisterinpitéjé vai Tietolupaviranomainen.

Toisiolain 52 § on aiheuttanut epéselvyyttd siitd, mitd tarkoitetaan tulosten julkaisemisella.
Sanamuotoa on mahdollista tulkita useammalla eri tavalla. Lisdksi pykéldssd kuvataan
epéselvésti, milloin tuotettujen tulosten anonymisointi on luvansaajan vastuulla ja milloin
Tietolupaviranomaisen vastuulla. Pykéldssé tulee erottaa toisistaan toisaalta tietoturvallisesta
kéyttdympéristostd ulos otettavien tulosten anonymisointi ja toisaalta tuotettujen tulosten
anonymisoinnin varmistaminen. Nykyisessd sanamuodossa ndmé kaksi vaihetta eivit tule
selkedsti esille.

Tulosten anonymisointia toteutetaan niin, ettd luvansaaja ldhtokohtaisesti tuottaa
anonymisoidut tulokset tietoturvallisesta kéyttoympéristOstd ulos otettavista tiedoista.
Tietolupaviranomaisen vastuulla on varmistaa tuotettujen tulosten anonymisointi.
Tietolupaviranomaisella on kiytettdvissddn rajalliset resurssit tuotettujen tulosten
anonymisoinnin  varmistamiseen. Tédméin vuoksi Tietolupaviranomainen suorittaa
anonymisoinnin varmistamista pistokoemaisilla tarkastuksilla. Téllaisia tarkastuksia ei
kuitenkaan ole mainittu pykdldn sanamuodossa. Tulosten anonymisoinnin helpottamiseksi
Tietolupaviranomainen on tuottanut ohjeet anonyymien tulosten tuottamiseen.20 Tulosten
anonymisoinnin vastuiden epéselvyys aiheuttaa tarpeen selkeyttia toisiolain 52 §:n séddntelya,
jotta se kuvastaisi paremmin tuotettujen tulosten anonymisoinnin ja anonymisoinnin
varmistamisen nykytilaa.

20 Ks. https://findata.fi/palvelut-ja-ohjeet/anonyymien-tulosten-tuottaminen/
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2.6 Kliiniset tutkimukset
2.6.1 Toisiolain suhde kliinisiin tutkimuksiin

Eduskunnan valiokuntakésittelyiden yhteydessd (StVM 22/2021 vp, PeVL 23/2020 vp) on
korostettu tarvetta selvittdd toisiolain suhdetta muuhun sosiaali- ja terveysalan
tutkimustoimintaa koskevaan lainsdadantdon. Toisiolain suhde muuhun
tutkimuslainsdadantoon on ollut epdselva lain voimaantulosta l4htien.

Toisiolaki on tarkoitettu sovellettavaksi sosiaali- ja terveystietojen rekisteritutkimukseen, kun
taas kliiniseen tutkimukseen sovelletaan muuta sosiaali- ja terveysalan tutkimuslainsdadantoa.
Kliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan tdsséd yhteydessé sellaista ihmiseen kohdistuvaa kajoavaa
tutkimusta, joka kuuluu joko EU:n lddketutkimusasetuksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 536/2014 ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta) ja kansallisen kliinisestd ladketutkimuksesta annetun
lain (983/2021, ladketutkimuslaki) soveltamisalaan (kliininen lddketutkimus), EU:n MD-
asetuksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 1adkinnallisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta) tai IVD-
asetuksen (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission paitdksen
2010/227/EU kumoamisesta) ja kansallisen 14dkinnéllisistéd laitteista annetun lain (719/2021)
soveltamisalaan (lddkinndllisen laitteen kliininen tutkimus tai ivd-laitteen suorituskykytutkimus)
taikka kansallisen lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999, tutkimuslaki)
soveltamisalaan (muu lddketieteellinen tutkimus).

Tietolupaviranomainen ja Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea) julkaisivat
3.6.2020 verkkosivuillaan tulkintakannanoton, jossa todettiin, ettei toisiolakia sovelleta
Fimealle ilmoitettaviin?' Kkliinisiin lddketutkimuksiin. Eri lakien viliseen soveltamisalaan
liittyvien epdvarmuuksien vuoksi EU:n ladketutkimusasetuksen kansalliseen tiytdntodnpanoon
liittyneen ladketutkimuslain hallituksen esityksen (HE 18/2020 vp) eduskuntakisittelyn
yhteydessd lddketutkimuslain 34 §:44n ja tutkimuslain 21 c¢ §:88n paddyttiin lisddméédn
sddnnokset siitd, ettei toisiolakia sovelleta silloin, kun kliinisissd tutkimuksissa kasitellddn
potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja. Ladketutkimuslain 34 §:34n ja tutkimuslain 21 ¢ §:48n
lisdtyn séédntelyn perusteella potilasasiakirjoihin merkityt tiedot on oikeus saada tutkimuksen
kiyttoon suoraan lain nojalla. Edellytyksend tietojen saamiselle ja muulle késittelylle on
tutkittavan tai hdnen laillisen edustajansa antama tietoon perustuva suostumus osallistua
tutkimukseen (osallistumissuostumus) tai hétitilatutkimuksen suorittamisen edellytysten
tdyttyminen. Liséksi tietojen saamisen ja késittelyn tulee olla vélttimétontd tutkimukseen
liittyvén tehtivin tai velvoitteen hoitamiseksi.

Ladketutkimuslain hallituksen esityksen eduskuntakésittelyn yhteydessd tunnistettiin, ettéd
tehdyistd potilasasiakirjatietoja koskevista tismennyksistd huolimatta toisiolain ongelmallinen
suhde kliinisiin tutkimuksiin sdilyi koskien tilanteita, joissa kliinisissa tutkimuksissa kdytetadn

21 Kannanoton julkaisun ajankohtana kliinisiin liéketutkimuksiin sovellettiin vield EU:n
ladketutkimusdirektiiviin perustuvaa séédntelyd, jonka mukaan kliinisistd ladketutkimuksista tuli tiettyja
poikkeustapauksia lukuun ottamatta tehdé ilmoitus Fimealle. Nykyisin voimassa olevan EU:n
ladketutkimusasetukseen perustuvan sdéntelyn nojalla kaikkiin kliinisiin lddketutkimuksiin sovelletaan
ennakkolupamenettelyé.
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potilastietojen lisdksi myds muita toisiolain soveltamisalaan kuuluvia rekisteritietoja.
Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta edellytti mietinndsséddn, ettd toisiolain ja kliinisié
tutkimuksia koskevan lainsddddnnén vélisen suhteen selkiyttdmistd jatketaan toisiolain
laajemman uudistamistarpeiden tarkastelun yhteydessd. Lakiin lisdttyjen potilastietojen
kasittelyd koskevien sdédnnosmuutosten tarkoituksena ei kuitenkaan ollut sddtiéd poissulkevasti
siitd, ettei tuolloin tdsmennyksen ulkopuolelle jddneiden tietojen késittely olisi mahdollista
kliinisissé tutkimuksissa (StVM 22/2021 vp, s. 13).

Myodhemmin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain (703/2023,
asiakastietolaki) sddtdmisen yhteydessd ladketutkimuslain 34 §:434n ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 a §:84n lisdttiin vield sdénnokset siitd, ettd THL:n
hoitoilmoitusrekisteriin (Hilmo) ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin
(avoHilmo) siséltyvié tietoja sekéd tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksid koskevia tietoja
voidaan toisiolain estiméttd luovuttaa kliinisten lddketutkimusten kayttoon. Vastaavaa THL:n
rekisteritietoja koskevaa tdsmennystd ei kuitenkaan tehty laitetutkimusten tai muiden
ladketieteellisten tutkimusten osalta.

Néistd muutoksista huolimatta ja osittain myds niistd johtuen, yhd epdselvemmaiksi on
muodostunut, missi tilanteissa toisiolain sddnndksid tulisi soveltaa kliinisissd tutkimuksissa
toteutettavaan rekisteritietojen késittelyyn. Epédselvyys on merkittdvasti hankaloittanut
kliinisten tutkimusten suorittamisen edellytyksid Suomessa, ja esimerkiksi monien véestod
pitkdaikaisesti seuraavien isojen kohorttitutkimuksien aineistonkeruut ovat olleet pysahdyksissa
pitkddn. Naistd syistd toisiolain soveltumista kliinisiin tutkimuksiin on ehdotettu
selkeytettdvéksi.

2.6.2 Kliinisid tutkimuksia koskeva erityislainsdddénto

Toisin  kuin muita tieteellisid tutkimuksia, kliinisid tutkimuksia koskee tiukka
tutkimustyyppikohtainen erityislainsdadanto, jonka tarkoituksena on turvata tutkittavien
henkildiden oikeudet ja turvallisuus, varmistaa tutkimusasetelmien asianmukaisuus seké se, ettd
kliinisissd tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja varmoja. Kliiniset tutkimukset
ovat siten perusldhtokohdiltaan erilaisia kuin muut suostumukseen perustuvat ihmistieteelliset
tutkimukset tai niin sanotut puhtaat rekisteritutkimukset, joissa tutkimusryhma ei ole lainkaan
kontaktissa tutkittaviin henkildihin.

Seuraavassa on péadpiirteittdin selostettu kutakin kliinisen tutkimuksen tutkimustyyppid
koskevan erityislainsdddannon sisaltoa:

Kliiniset lddketutkimukset

Kliinisiin lddketutkimuksiin on 31.1.2022 alkaen sovellettu EU:n lddketutkimusasetusta. Ase-
tus on kaikilta osiltaan jasenvaltioita velvoittava ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa unionin
alueella suoritettavissa kliinisissd laddketutkimuksissa. Asetuksen keskeisend tarkoituksena on
ollut yhdenmukaistaa  kliinisten lddketutkimusten hakemusten hyvéksymis- ja
arviointimenettelyt, tutkimusten valvonta sekd muut tutkimuksiin sovellettavat sddnnokset
kaikissa EU:n jasenvaltioissa. Tutkimushakemukset toimitetaan Euroopan ladkeviraston (EMA)
yllépitdmaién keskitettyyn EU-tietokantaan (Clinical Trials Information System, CTIS), jonka
kautta jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset arvioivat hakemukset yhteistyossd
asetuksessa sdddettyd yksityiskohtaista menettelyd noudattaen sekd valvovat tutkimuksia.
Tietokanta siséltdd myos julkisen kayttoliittymaén, joka tarjoaa yleisolle tietoa unionin alueella
suoritettavista kliinisistd lddketutkimuksista.
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Tutkimusten hyviksymismenettelyn lisdksi asetuksessa sdddetdin muun muassa
tutkimushakemuksiin sisdllytettivisté asiakirjoista, tutkittavien suojelusta ja tietoon perustuvan
suostumuksen vaatimuksista, tutkimusten suorittamisesta ja turvallisuusraportoinnista,
tutkimusladkkeiden ja oheislddkkeiden valmistuksesta ja tuonnista, tutkimuslddkkeiden
pakkausmerkinnoistd, tutkimuksen toimeksiantajasta ja hdnen vastuistaan sekd jasenvaltioiden
suorittamasta tutkimusten valvonnasta. Asetuksen tavoitteena on varmistaa, ettd kaikki kliiniset
ladketutkimukset unionin alueella suoritetaan siten, ettd ne tuottavat luotettavia ja varmoja
tietoja ja ettd tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia suojellaan.
Asetuksen nojalla on annettu erditd komission taytintdonpanoasetuksia ja delegoituja asetuksia,
joilla tiydennetién ja tismennetién asetuksen vaatimuksia tietyiltd yksityiskohtaisemmilta osin
ja joita myds on noudatettava kaikissa unionin alueella suoritettavissa kliinisissi
ladketutkimuksissa.

Ladketutkimusasetuksen  kansallista  tidytdntdonpanoa  varten  Suomessa  sdéddetty
ladketutkimuslaki tuli voimaan samanaikaisesti asetuksen kanssa vuoden 2022 alussa.
Ladketutkimuslaissa sdddetdin asioista, joiden osalta EU-asetus joko nimenomaisesti edellyttia
kansallista sédéntelyd taikka muutoin mahdollistaa sen. Liséksi laissa sdédetédédn erdistd muista
kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvistd kansallista sddntelyd edellyttdvistd seikoista, kuten
valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (7ukija) toiminnasta ja
kliinisissd ladketutkimuksissa tapahtuvasta henkilotietojen kisittelystd tietosuoja-asetusta
tdydentdvisti ja tdsmentdvisti. Koska lddketutkimusasetus on sellaisenaan velvoittavaa ja
suoraan sovellettavaa lainsddadantod jdsenvaltioissa, kansallisella tasolla ei voida antaa
asetuksen kanssa paillekkdistd tai ristiriitaista sddntelyd. Ladketutkimuslaissa sdddettyja
seikkoja ovat muun muassa kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tutkimushakemusten
arvioinnissa ja tutkimusten valvonnassa, tutkijan ja  tutkimusryhméin jisenen
patevyysvaatimukset, hakemusasiakirjojen kieli, erdét tutkittavia henkilditd koskevat seikat
sekd maksuihin ja korvauksiin liittyvét seikat.

Suomessa kliinisten lddketutkimusten hakemukset arvioidaan Fimean ja Tukijan yhteistyond
ladketutkimuslaissa sdddettyd tyonjakoa mnoudattaen. Lédketutkimusasetuksen mukainen
tutkimushakemusten arviointimenettely jakautuu kahteen osaan, joista Fimean vastuulle
kuuluva arviointityd painottuu hakemuksen osan I arviointiin (tieteellinen osuus) ja Tukijan
osan Il arviointiin (eettinen osuus). Lidketutkimusasetuksen 43 artiklan mukaisten vuosittaisten
turvallisuusraporttien kasittelystd sekd kliinisten lddketutkimusten tarkastusten suorittamisesta
vastaa Fimea yksin.

Lddkinndllisten laitteiden kliiniset tutkimukset ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimukset

Laakinnéllisten laitteiden tutkimuksia sdénnellddan kahdella eri EU-asetuksella. EU:n MD-
asetus koskee ladkinnéllisten laitteiden kliinisid tutkimuksia ja IVD-asetus in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskykytutkimuksia. Molempien asetusten
tutkimusséddntely on kuitenkin monilta osin keskenddn samankaltaista ja myds samantyyppisti
EU:n ladketutkimusasetuksen sééntelyn kanssa.

Asetusten mukaan tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, ettd
tutkimukseen osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia
suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta etua tirkedmmat ja ettd tuotetut tiedot ovat tieteellisesti
valideja, luotettavia ja varmoja. Tutkimuksista on suoritettava tieteellinen ja eettinen
ennakkoarviointi. Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta kansallisen lainsdddédnnon
mukaisesti. Ennen kuin kliininen tutkimus voidaan suorittaa, sille on myonnettivd lupa
asetuksissa sdddettyd menettelyd noudattaen. Erdiden matalampaan riskiluokkaan kuuluvien
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laitteiden osalta riittdd, ettd toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetaan ilmoitus tutkimuksesta
ennen sen aloittamista. Naissdkin tilanteissa Fimealla on Suomessa mahdollisuus kieltda
tutkimuksen suorittaminen, jos se katsoo, ettei tutkimusta voida toteuttaa ilmoituksessa
kuvatulla tavalla.

Asetusten mukaan jasenvaltioiden on arvioitava, onko kliininen tutkimus suunniteltu siten, ettid
mahdolliset jdljelle jadvat riskit tutkittaville tai kolmansille henkil6ille ovat riskien minimoinnin
jéilkeen perusteltuja, kun niitéd tarkastellaan suhteessa odotettuihin kliinisiin hy&tyihin. Téssa
arvioinnissa on tarkasteltava erityisesti muun muassa kliinisessid tutkimuksessa tuotettavien
tietojen luotettavuutta ja varmuutta, ottaen huomioon tilastolliset ndkdkohdat, tutkimuksen
koeasetelma ja menetelmindkokohdat, kuten otoskoko, vertailukohde ja tutkittavat
ominaisuudet. Asetuksissa sdfdetddn yksityiskohtaisesti asiakirjoista ja tiedoista, jotka
tutkimushakemuksen yhteydessd on toimitettava viranomaisten arvioitavaksi. Asetukset
asettavat tutkimuksen toimeksiantajalle ja tutkijalle velvollisuuden varmistaa, ettd tutkimus
suoritetaan hyvéksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti. Tutkimussuunnitelmassa on muun
muassa médritettdva tutkimuksen perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi,
menetelmait, seuranta, toteutus ja kirjaaminen.

MD-asetus ja [VD-asetus on pantu tdytintoon Suomessa lddkinnillisistd laitteista annetulla
lailla. Lain mukaan eettisen ennakkoarvioinnin kliinisistd laitetutkimuksista ja ivd-laitteiden
suorituskykytutkimuksista suorittaa se tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen l4édketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on péddasiassa tarkoitus suorittaa.
Kuitenkin jos tutkimus suoritetaan siten, ettd se yhdistetddn kliiniseen lddketutkimukseen,
tutkimuksen  eettisen  arvioinnin  suorittaa  Tukija  kliinisen  ladketutkimuksen
tutkimushakemuksen arvioinnin yhteydessd. Eettisen toimikunnan on tutkimushakemusta
arvioidessaan otettava erityisesti huomioon muun muassa tutkimuksen hyotyjen ja haittojen
vertailu, tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys, tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus
ottaen huomioon tilastolliset ndkdkohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetelmit, tutkittavien
rekrytoimiseen liittyvit yksityiskohtaiset menettelytavat, tietoon perustuvaa suostumusta
koskevien vaatimusten noudattaminen sekd tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen
keskeisesti osallistuvien pétevyys.

MD-asetuksessa ja [VD-asetuksesta sdddetystd tutkimushakemusten viranomaisarvioinnista
vastaa Suomessa Fimea. Tutkimuksen toimeksiantaja saa toimittaa tutkimushakemuksen
Fimealle vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lausunnon. Fimea
arvioi tutkimushakemuksen EU-asetuksissa ja lddkinnéllisistd laitteista annetussa laissa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

Edelld mainittujen sdddosten lisdksi laitetutkimuksissa sovelletaan erditd tutkimuslain
sddnnoksid niiltd osin kuin lddkinnillisistd laitteista annetussa laissa erikseen sdéddetddn.
Mainitun lain 20 §:n 3 momentin mukaan ladkinnéllisen laitteen kliinisessa tutkimuksessa ja
ivd-laitteen suorituskykytutkimuksessa henkildtietoja saa kasitelld tutkimuslain henkildtietojen
kisittelyd koskevan sddntelyn mukaisesti. Sddnnds viittaa tutkimuslain 21 a §:44n, jossa
sdddetddn erdistd tutkimuksiin sovellettavista henkilotietojen kasittelyperusteista, sekd 21 ¢
§:44n, jossa sdddetddn oikeudesta késitelld potilasasiakirjatietoja tutkimuksen suorittamiseksi
sekd tutkimukseen liittyvén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi.

Muut lddketieteelliset tutkimukset

Muita ladketieteellisid tutkimuksia sdfnnelliin Suomessa kansallisella tutkimuslailla.
Tutkimuslaki on ladke- ja terveystieteellisid interventiotutkimuksia koskeva yleislaki. Lakia
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sovelletaan ladketieteelliseen tutkimukseen, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka
sikion koskemattomuuteen (interventio) ja jonka tarkoituksena on lisétd tietoa terveydesti,
sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehk&isysté tai tautien olemuksesta yleensa.
Tutkimuslakia ei sovelleta kliiniseen lddketutkimukseen. Poikkeuksena tdstd on kuitenkin
tutkimuslain alkiotutkimusta koskeva 3 luku. Ladkinnéllisten laitteiden kliinisiin tutkimuksiin
ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin tutkimuslakia sovelletaan niiltd osin kuin
laakinnallisista laitteista annetun lain 20 §:ssd erikseen saddetddn.

Tutkimuslaissa sdadetddn sen soveltamisalaan lukeutuvassa ladketieteellisessd tutkimuksessa
noudatettavista menettelyistd, tutkimushankkeen eettisestd arvioinnista sekd alueellisten
ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien toiminnasta. Tutkimuslain keskeisena
periaatteena on, ettd lddketieteellisessd tutkimuksessa on kunnioitettava ihmisarvon
loukkaamattomuuden periaatetta ja ettd tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen
ja yhteiskunnan etujen edelle. Toimeksiantajan on laadittava ennen laddketieteelliseen
tutkimukseen ryhtymistd asianmukainen tutkimussuunnitelma, ja ennen tutkimukseen
ryhtymisté tutkimussuunnitelmasta seka sen perusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyista
on saatava toimivaltaisen alueellisen laddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
myoOnteinen lausunto. Tutkimusta ei myoOskdén saa suorittaa ilman tutkittavan tietoon
perustuvaa suostumusta, jota koskevista vaatimuksista sdddetdin tutkimuslaissa.

Tutkimuslain alaisen tutkimuksen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on padasiassa tarkoitus
suorittaa. Eettisen toimikunnan on tutkimussuunnitelmaa arvioidessaan otettava erityisesti
huomioon tutkimukseen liittyvien hyétyjen ja haittojen vertailu, tutkimuksen tarpeellisuus ja
merkitys, tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset
nidkokohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetelmit, hyddyn ja riskien arvioinnin
asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopéditdsten perusteltavuus, tietoon perustuvaa
suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen sekd tutkittavien rekrytointiin liittyvét
yksityiskohtaiset menettelytavat. Tutkimuslaissa on lisdksi EU:n yleistd tietosuoja-asetusta
tdydentdvaa sidntelyd henkilotietojen késittelysté ladketieteellisissd tutkimuksissa.

Tutkimuslailla ei toimeenpanna EU-pohjaista tutkimuslainsdddiantdd vaan se on péddosin
kansallista sadntelyd, vaikkakin lain taustalla vaikuttavat erilaiset Suomea sitovat kansainvéliset
ihmisoikeussopimukset sekd tutkimuseettiset julistukset. Vaikka EU-sddntely ei velvoita
tutkimuslain alaan lukeutuvan sééntelyn yhtendistamistd EU:n ladketutkimusasetuksen kanssa,
tutkimuslain sééntely katsottiin kuitenkin tarkoituksenmukaiseksi yhdenmukaistaa kliinisté
ladketutkimusta  koskevan  sddntelyn kanssa  ladketutkimusasetuksen  kansallisen
tdytdntoonpanon yhteydessd. Ratkaisulla pyrittiin sithen, ettd lainsdddédnnon sisdltdmét
tutkimuseettiset standardit olisivat keskendin mahdollisimman yhdenmukaisia, seké siihen, ettd
sddntelykokonaisuus olisi toimijoille ja viranomaisille mahdollisimman selked ja hallittava.

2.6.3 Kliinisissé tutkimuksissa tapahtuvan rekisteritiedon kayton arviointi

Kliininen tutkimus on ihmiseen kohdistuvaa kajoavaa tutkimusta, jossa tutkittavan
koskemattomuuteen puututaan tutkimuksesta johtuvista syistd. Tutkimus on kuitenkin usein
my0s osa potilaan hoitoa. Néin on erityisesti silloin, kun tutkittava otetaan tutkimuksen piiriin
hinen sairautensa tai muun lddketieteellisen diagnoosinsa tai olosuhteensa perusteella ja
tutkimuksessa tarkastellaan tutkittavan 1d4kkeen, laitteen tai muun hoitomenetelmén vaikutusta
tutkimuspotilaan terveyteen. Kliinisissd tutkimuksissa tuotetaan tutkimuspotilaan hoidon
yhteydessa uutta tietoa, jota tallennetaan yhtailti tutkittavan potilasasiakirjatietoihin ja toisaalta
tutkimuksen kantatiedostoon, mutta myos hyddynnetidin olemassa olevia tutkittavaa koskevia
rekisteritietoja. N4itd tietoja ovat ensinndkin potilastietojarjestelmissd olevat potilaan
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diagnooseja, tutkimuksia ja muuta sairaushistoriaa koskevat tiedot. Jotta tutkimuksessa voidaan
saada kokonaiskuva yksittdistd tutkittavaa koskevasta tilanteesta, ldéketieteellisistd
taustatekijoistd ja niiden merkityksestd tutkittavan hoidon kannalta, tulee tutkimuksen
kéytettidvissa olla riittdvan kattavat tutkittavaa henkildd koskevat tietoaineistot. Tiedot ovat
merkityksellisid myds tutkittavan henkilon turvallisuuden kannalta, silld tutkittavan aiemmassa
sairaushistoriassa saattaa olla tekijoitd, joilla voi olla vaikutusta tutkittavan reagoimiseen
tutkimuksessa annettavaan hoitoon tai muuhun tutkimusinterventioon, esimerkiksi yksildllisesti
ilmenevien lddkkeiden haitallisten yhteisvaikutusten tai allergia-alttiuksien kautta.
Tutkimuspotilaan laadukkaan hoidon toteuttaminen siten edellyttdd, ettd hédntd koskevat
sairaushistoria- ja muut terveystiedot ovat tutkimusten kéytettdvissd. Vastaavasti tutkittavien
ladkkeiden, laitteiden ja muiden hoitojen turvallisuuden varmistaminen ja siihen liittyvien laissa
sdddettyjen raportointivelvollisuuksien tiyttiminen edellyttivit, ettd tutkittavien henkildiden
tutkimustoimenpiteiden jilkeisestd terveydentilasta sekd hoidon ja muun hoivan tarpeesta on
saatavilla luotettavat ja oikea-aikaiset tiedot.

EU:n lddketutkimusasetuksessa sekd MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa on jonkin verran
tutkimuksissa suoritettavaa henkilotietojen kisittelyd koskevaa sdintelyd. Asetukset
edellyttévit, ettéd tutkittavan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen, yksityisyyteen
sekd héntd koskevien tietojen suojaan direktiivin 95/46/EY (nykyisen EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen) mukaisesti on turvattu. Asetukset edellyttivit asianmukaisten teknisten ja
organisatoristen toimenpiteiden toteuttamista Kkéisiteltyjen tietojen ja henkilGtietojen
suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kaytoltd, luovuttamiselta, levittimiseltd,
muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahattomalta hévidmiselts, erityisesti jos késittelyyn
kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa. Tutkimuksen toimeksiantajan tai tapauksen mukaan
tutkijan on kirjattava kaikki tutkimuksen tiedot, késiteltédva niitd ja tallennettava ne siten, ettd
ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen
tietojen ja  henkilotietojen  luottamuksellisuus  samalla  suojataan  sovellettavan
tietosuojalainsdddannon mukaisesti. Ladketutkimusasetus edellyttda, ettd tutkimussuunnitelman
ja asetuksen noudattamisen osoittamiseksi tutkimuksen toimeksiantaja ja tutkija yllépitavét
kliinisen ladketutkimuksen kantatiedostoa, jonka on jatkuvasti siséllettdva kuhunkin kliiniseen
ladketutkimukseen liittyvét oleelliset asiakirjat, joiden avulla voidaan varmentaa kliinisen
ladketutkimuksen suorittaminen ja tuotettujen tietojen laatu, kun otetaan huomioon kaikki
kliinisen lddketutkimuksen ominaispiirteet. Kliinisen lddketutkimuksen kantatiedosto on
arkistoitava vahintddn 25 vuodeksi tutkimuksen paittymisestd, jotta tutkimuksen valvonta on
mahdollista my0ds tutkimuksen paittymisen jilkeen. Kantatiedoston on oltava helposti
jésenvaltioiden saatavilla ja pyynndstd suoraan niiden kéytettévissd. MD- ja [VD-asetusten
mukaan laitetutkimuksen asiakirjat on séilytettivd 10 vuoden ajan tutkimuksen pééttymisesti
tai, jos kyseinen laite on sen jilkeen saatettu markkinoille, vdhintddn 10 vuoden ajan
markkinoille saattamisesta. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on véhintdédn
15 vuotta. Muilta osin EU-asetukset eivdt suoraan ota kantaa tutkimuksissa tapahtuvaan
rekisteritietojen késittelyyn, mutta asetusten sisddnrakennettu 1dhtokohta on, ettd tutkimusten
asianmukaiseksi toteuttamiseksi kiytettidvissd tulee olla kaikki tutkimusasetelman kannalta
tarpeellinen tieto. Tietojen tulee olla myos tutkimusta valvovien viranomaistahojen saatavilla.

Jo aiemmin lddketutkimuslain sddtdmisen yhteydessd tunnistettiin, ettei kliinisissa
tutkimuksissa tapahtuvien rekisteritietojen ensio- ja toisiokdyttotarkoituksia voida edelld
kuvatuista syistd selkedsti erotella toisistaan. Euroopan tietosuojaneuvosto on katsonut
lausunnossaan, ettd kliinisissé ladketutkimuksissa tuotettavien tietojen ensisijaiseksi kaytoksi
on ymmérrettdva kaikki tiettyyn kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelmaan liittyvét
tietojenkdsittelytoimet sen koko elinkaaren aikana tutkimuksen alusta tietojen poistamiseen
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arkistointiajan péatyttyd.?> Ottaen huomioon kliinisten tutkimusten tietojen kasittelytoimien
luonteen osana potilaan hoitoa sekd tutkimustietojen késittelylle EU-asetuksissa sdddetyt
velvoitteet, tutkittavaa koskevien tietojen késittelyd ei mydskddn katsottu mahdolliseksi
toteuttaa toisiolain mukaisissa tietoturvallisissa kdyttoymparistdissd. Muun muassa tastd syysta
ladketutkimuslain sddtdmisen yhteydessd paadyttiin sddntelyratkaisuun, jonka perusteella
potilasasiakirjoihin sisdltyvét tiedot on mahdollista saada tutkimusten kéyttdon ilman toisiolain
mukaisia menettelyjd. Ratkaisu jétti kuitenkin avoimeksi sen, miten muiden kuin
potilasasiakirjoihin siséltyvien rekisteritietojen hyddyntdminen kliinisissd tutkimuksissa ja
téllaisten tietojen yhdistiminen muuhun tutkimuksissa kisiteltivdan ja tuotettavaan tietoon
tulisi jarjestdd. Tutkimushankkeen sisdisen tiedonhallinnan ndkokulmasta haastavaksi
muodostuisi, mikéli edellytettiisiin, ettd osa tutkimuksessa kdytettdvisti tietoaineistosta tulisi
kasitelld toisiolain mukaisessa tietoturvallisessa kdyttdympdristdssd, kun taas osa tiedoista
voitaisiin séilyttdd ja késitelld muualla. EU:n lddketutkimusasetus, MD-asetus ja [VD-asetus
eiviat myoskédn sisélld tutkimusten tietoturvavaatimuksia koskevaa kansallista liikkumavaraa,
mistd syystd epdselvad on, onko EU-asetusten alla suoritettaviin kliinisiin tutkimuksiin lainkaan
mahdollista soveltaa toisiolain kaltaista kansallista sddntelyd tutkimustietojen kisittelyn
vaatimuksista. Tietojen késittelytoimien ja niissdé hyddynnettdvien tietoteknisten
alustaratkaisujen erottelu toisistaan ei siten ole kliinisten tutkimusten kéytdnnon toteuttamisen
kannalta mahdollinen ratkaisu.

Kliiniset  tutkimukset ovat erilaisia ja  tutkimusten tiedontarpeet vaihtelevat
tutkimushankekohtaisesti. Kliinisessd tutkimuksessa tietojen tarve perustuu asetettuun
tutkimuskysymykseen, ja tutkimuskysymysten asettelu perustuu tieteelliseen tutkimuksen
vapauteen. Joissain tutkimuksissa tietojen keruu voi olla lyhytaikaisiin seurantajaksoihin
rajattua, kun taas toiset tutkimukset keskittyvit tutkittavien pitkdaikaiseen seurantaan, jossa
selvitetiddn sairauksien syntyyn vaikuttavia tekijoitd yksilon koko elinkaaren aikana. Kliinisten
tutkimusten tutkittavien rekrytointia suoritetaan tutkimuksen kuluessa eikd tutkimuksen
alkaessa vield ole tiedossa, ketkd henkildt tulevat mukaan tutkimukseen. Tiedon tarpeet myds
tdsmentyvat tutkimuksen edetessd, ja Kkisiteltdvien tietojen laajuus saattaa vaihdella
potilaskohtaisestikin riippuen kunkin yksittdisen tukittavan tilanteeseen vaikuttavista
taustatekijoistd. Kliinisissé tutkimuksissa tyypillistd siten on, ettei etukéteen voida tdsmallisesti
tietdd, mitd yksittdisid muuttujakohtaisia tietoja tutkimuksen suorittamiseksi tarvitaan.
Tutkimuksen vapauden ja korkealaatuisen tutkimuksen toteuttamisen turvaaminen seké
tutkittavien henkildiden suojelu edellyttdvat, ettd kliinisessd tutkimuksessa tarvittava
vélttdméton tietoaineisto on mahdollista mééritelld tutkimuslihtoisesti ja ettd ndmaé tiedot ovat
tutkimusten saatavilla.

Yhteistd kaikille kliinisille tutkimuksille niiden tutkimusasetelmasta riippumatta on, ettd
tutkimus on ennakkoon arvioitu eettisessd toimikunnassa laissa asetettuja kriteereja vasten.
Ladke- ja laitetutkimusten osalta edellytetdén lisdksi Fimean lupaa, jonka myontdmisen
yhteydessd Fimea arvioi muun muassa tutkimuksen koeasetelman hyviksyttdvyyden sekd
tutkittavien suojelemisen vaatimusten noudattamisen. Lisdksi edellytetéén, ettd tutkittavat tai
tutkittavan puolesta toimimaan oikeutetut henkil6t ovat antaneet tietoon perustuvan
suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Suostumuksen antamisen yhteydessé
suostumuksenantajalle on myds annettava tietoa tutkimuksessa toteutettavasta rekisteritietojen
ja muiden henkilGtietojen késittelystd. Suostumuksenantajalla on tdssé yhteydessd mahdollisuus

22 Lausunto 3/2019 asiakirjasta ”Kysymyksii ja vastauksia kliinisid ldaketutkimuksia koskevan
asetuksen ja yleisen tietosuoja-asetuksen vélisestd vuoropuhelusta” (70 artiklan 1 kohdan b alakohta)
23.11.2019
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arvioida tietojen kayttoon liittyvid tekijoitd oman tilanteensa kannalta, ja harkita tutkimukseen
osallistumistaan annettujen tietojen valossa. Vaikka tutkittavan suostumuksessa on kliinisissé
tutkimuksissa  ldhtokohtaisesti  kyse  tutkimuseettisestd  suojatoimenpiteestd  eikd
tietosuojalainsdddannon tarkoittamasta henkilGtietojen késittelyperusteesta, on annettu
suostumus kdytdnndssd katsottavissa myo0s tahdonilmaisuksi siitd, ettd suostumuksenantaja
hyviksyy tutkimuksessa suoritettavan henkilGtietojen késittelyn tiedotteessa kuvatulla tavalla.

Olemassa olevia rekisteritietoja hyddyntamaéllé kliinisen tutkimuksen kdytt66n on mahdollista
saada tarkkaa ja luotettavaa tietoa tutkittavasta henkilostd sekd hinen terveydentilaansa ja
sairauksiinsa vaikuttavista tekijoistd. Kliinisissd tutkimuksissa, joissa tutkimusryhmé on
suorassa kontaktissa tutkittaviin henkildihin, tietoja on sinénsd mahdollista kerdtd suoraan
tutkittavilta itseltddn. Kuitenkin esimerkiksi epidemiologisissa seurantatutkimuksissa pyritdan
mahdollisimman tarkkoihin sairauksien mééritelmiin, eivatka tutkittavien itse ilmoittamat tiedot
useinkaan ole riittdvén tarkkoja tai kattavia, jotta niiden voitaisiin katsoa tuottavan yhti
luotettavaa tietoa korkealaatuisen tutkimuksen perustaksi kuin rekisteritietojen perusteella
varmennetut diagnoositiedot ja muut tapahtumat.

Jo voimassa olevan lainsddadédnnon nojalla kliinisissé tutkimuksissa on mahdollista késitelld
potilasasiakirjoihin siséltyvié tietoja suoraan lddketutkimuslain 34 §:ssd ja tutkimuslain 21 c
§:ssd  sdddetyn  tiedonsaantioikeuden nojalla.  Néihin  sdinndksiin  perustuvien
tiedonsaantioikeuksien hyodyntdminen tutkimusten tietojen keruussa ei kuitenkaan aina ole
kiytannossd mahdollista tai tietosuojandkdkulmasta perusteltua. Erityisesti laajoissa
pitkdaikaisissa  monikeskustutkimuksissa tutkittavia koskevien tietojen hakeminen
potilasasiakirjoista edellyttéisi tutkittavia koskevien tunnistetietojen l&hettdmistd lukuisille
terveydenhuollon palvelunantajille sen selvittdmiseksi, onko niilld hallussaan kyseisid
tutkittavia koskevia tutkimuksen kannalta merkityksellisid tietoja. Pyydettyjen tietojen
paikantaminen ja poimiminen potilastietojdrjestelmistd edellyttdisi monissa tilanteissa
potilastietojen laajamittaista ldpikaymisté, silld potilasasiakirjoihin sisaltyvit tiedot ovat melko
vapaamuotoisia eivitkd tarvittavat tiedot valttiméattd ole helposti 16ydettivissa
potilastietojérjestelmistd yksinkertaisia hakuja tekemilld. Tietoihin péédsy nykyisten
tiedonsaantioikeutta koskevien sédénndsten nojalla merkitsisi siten monissa tilanteissa varsin
laajamittaista henkilGtietojen késittelyd useassa eri organisaatiossa, mitd voidaan pitdé
tietosuojandkokulmasta ongelmallisena. Menettely on liséksi raskas, aikaa vieva ja kallis, misté
syistd tutkimushankkeiden ei kdytinnodssd useinkaan ole mahdollista hyddyntdd sitd. Eri
viranomaisilla olevia rakenteisia rekisteritietoja hyoddyntdmélld kliinisten tutkimusten
tiedonkeruu olisi mahdollista toteuttaa kohdennetummin ja tehokkaammin, mikd véhentdisi
arkaluonteisiin henkildtietoihin kohdistuvia késittelytoimia ja henkilGtietojen laajamittaista
lahettelemisté eri organisaatioiden vélilla.

2.7 Tietosuoja-asetus ja tietosuojalaki

Toisiolain mukainen henkil6tietojen késittely kuuluu luonnollisten henkildiden suojelusta
henkilotietojen kasittelyssé sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679
(jaljempénad tietosuoja-asetus) ja tictosuojalain (1050/2018) soveltamisalan piiriin. Toisiolaissa
annetaan yleistd tietosuoja-asetusta tdydentdvdt sddnnokset henkildtietojen Kkasittelysta.
Toisiolaki sdddettiin ennen kansallisen tietosuojalain voimaantuloa, jolloin toisiolain
sadtdmisen yhteydessé ei otettu huomioon tietosuojalain sddnndksié. Tietosuojalakia kuitenkin
sovelletaan toisiolain alaiseen henkildtietojen késittelyyn.

Toisiolain henkilGtietojen késittelyd koskevissa sdédnnoksissd kdytetddn tietosuoja-asetuksen
sallimaa kansallista litkkumavaraa. Kansallista liikkumavaraa voidaan kayttdd silloin, kun
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henkil6tietojen késittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan.
Saantelyliikkumavaraa sisiltyy my0s erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien henkilStietojen
késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin sekd 4 kohtaan.
Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan kansallinen lainsdddidntd voi sisdltia
yksityiskohtaisempia sddnnoksid asetuksen soveltamisen mukauttamiseksi méaérittelemalléd
tasméllisemmin tietojenkaésittely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g ja j alakohtien mukaan erityisten
henkildtietoryhmien késittely tdrkedd yleistd etua koskevasta syystd tai tieteellisid
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten unionin oikeuden tai jdsenvaltion
lainsdddanndn nojalla edellyttdd, ettd kisittely on oikeasuhtaista tavoitteeseen nihden, siind
noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja lainsddddanndssd sédddetddn
asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jésenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa
kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen,
biometristen tietojen tai terveystietojen késittelyd. Tietosuojalain 6 §:n 2 momentin mukaan
kisiteltdessa erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia henkildtietoja tulee toteuttaa asianmukaiset
ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Nditd toimenpiteitd ovat muun
muassa henkil6tietojen pseudonymisointi sekd muut tekniset, menettelylliset ja organisatoriset
toimenpiteet.

Tietolupaviranomaisen ja muiden toisiolain nojalla tietoja késittelevien organisaatioiden oikeus
kisitelld henkilotietoja perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja 9
artiklan 2 kohdan g alakohtaan. Tiedonsaajien henkilotietojen kisittely perustuu
kayttotarkoituksesta riippuen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a, c, e tai f alakohtaan ja
erityisten henkiltietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan g, h tai j alakohtaan.

Toisiolakiin sisdltyvit tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia tdydentdvét valttAmattomét
saannokset. Toisiolain sddnnokset toimivat tietosuoja-asetuksen edellyttdmind suojatoimina
rekisterdityjen perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Hallituksen esityksessd toisiolain
muuttamisesta (HE 96/2021 vp) on kuvattu toisiolain tietosuojaa ja tietoturvaa koskevia
jarjestelyitd, jotka suojaavat toisiolain kéyttotarkoituksissa kasiteltdvia henkilGtietoja.

2.8 Eurooppalainen terveystietoalue (EHDS-asetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2025/327 eurooppalaisesta terveystietoalueesta
sekd direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta (European Health
Data Space, jaljempéand EHDS-asetus) tuli voimaan 26.3.2025. Asetuksen yleinen soveltaminen
alkaa 26.3.2027, jonka lisdksi asetus siséltda useita siirtyméaikoja.

Asetuksen tarkoituksena on edistdd sdhkoisten terveystietojen saatavuutta ensisijaista ja
toissijaista kdyttod varten. Asetuksessa sdddetdén terveystietojen ensisijaista ja toissijaista
kayttod koskevista vaatimuksista ja hallinnosta sekd vaatimuksista
potilaskertomusjarjestelmille ja hyvinvointisovelluksille. Asetuksella perustetaan rajat ylittava
infrastruktuuri sdhkdisten terveystietojen ensisijaista ja toissijaista kdyttod varten seké ensio- ja
toisiokdyttod koordinoiva eurooppalaisen terveystietoalueen neuvosto.

EHDS-asetuksen 4 luku koskee terveystietojen toisiokdyttdd ja siind sédnnellddn
mekanismeista, joilla terveystietoja on mahdollista jakaa EU:n jidsenmaissa yhteisten
kéytintdjen avulla. Toisiokdyttod koskeva 4 luku sisdltdd monia yhtdldisyyksid Suomen
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kansalliseen toisiolakiin. Asetuksen mukaan jokaiseen EU:n jdsenmaahan perustetaan yksi tai
useampi terveystietoihin péédsystd vastaava elin (tietolupaviranomainen), joka késittelee
tietolupia ja tietopyyntdja. Liséksi asetuksessa luodaan yhteinen hakemus- ja lupamenettely ja
sddnnellddn siitd, mitd tictokategorioita ja mihin kayttdtarkoituksiin terveystietoja voidaan
kayttdd toissijaisessa kdytOssd. Asetus sisdltdd myods sddnnokset turvatuista késittely-
ympéristdistd, joissa olisi mahdollista késitelld tietoluvan nojalla luovutettavia terveystietoja.
Lisdksi sddnnelldin terveystietojen laatu- ja hyoddyllisyysvaatimuksista, kuten datan laatu- ja
hyotymerkisté, aineistokuvauksista ja EU:n tietoaineistoluettelosta.

EHDS-asetuksen toissijaisen kiyton 4 lukua sovelletaan 26.3.2029. Luvun 55 artiklan 6 kohtaa,
70 artiklaa, 73 artiklan 5 kohtaa, 75 artiklan 1 ja 12 kohtaa, 77 artiklan 4 kohtaa ja 78 artiklan 6
kohtaa sovelletaan kuitenkin jo 26.3.2027. Luvun 51 artiklan 1 kohdan b, f, g, m ja p
tietokategorioita sovelletaan 26.3.2031. Lisdksi kolmansien maiden liittymistd koskevaa 75
artiklan 5 kohtaa sovelletaan 26.3.2035.

EHDS-asetus on suoraan sovellettavaa EU-oikeutta. Se tulee vaikuttamaan merkittidvésti EU:n
jasenmaiden terveystietojen ensisijaisen ja toissijaisen kdyton sddntelyyn. EHDS-asetus tulee
vaikuttamaan toisiolakiin ja sen myotd tulee arvioida, mitd kansallista lainsddddntdd on
mahdollista pitdd voimassa EU-sddntelyn liséksi. Asetus siséltdd pakollisten velvoitteiden
lisdksi myds kansallista liikkumavaraa. Asetuksen 1 artiklan 7 kohdan mukaan asetuksen
soveltaminen ei rajoita sellaisten unionin tai kansallisen lainsdddédnnon erityissddnnosten
soveltamista, joissa sdddetddn padsystd sahkoisiin terveystietoihin jatkokésittelyd varten, jonka
suorittavat jasenvaltioiden julkisen sektorin elimet, unionin toimielimet, elimet ja laitokset
taikka yksityiset tahot, joille on unionin tai kansallisen lainsdddédnnon nojalla annettu yleisti
etua koskeva tehtdvé téllaisen tehtévin suorittamiseksi. Lisdksi 1 artiklan 8 kohdan mukaan
asetus ei vaikuta sellaiseen padsyyn séhkoisiin terveystietoihin niiden toissijaista kdyttod varten,
josta on sovittu julkisten tai yksityisten tahojen vélisilli sopimus- tai hallinnollisilla
jarjestelyilld. Kansallista liilkkumavaraa sisidltyy myds muun muassa 55 artiklan 1 kohtaan,
jonka mukaan jdsenvaltiot voivat nimetd yhden tai useamman terveystietoihin pddsysti
vastaavan elimen, joka on vastuussa 57, 58 ja 59 artiklassa sdddettyjen tehtdvien ja velvoitteiden
suorittamisesta.

EHDS-asetuksen rinnalla olisi siis mahdollista séilyttdd kansallista sddntelyéd terveystietojen
toisiokdytdstd ottaen huomioon, ettd asetuksen velvoitteet terveystietoihin padsysti vastaavan
elimen tehtévistd ja muista toisiokéyton ehdoista toteutetaan. Sosiaali- ja terveysministeridssé
tullaan arvioimaan tarkemmin, mitd muutoksia kansalliseen lainsdddantoon asetuksen
taytdntoonpano edellyttaa.

Sosiaali- ja terveysministerid on asettanut EHDS-asetuksen kansallisen toimeenpanon tueksi
asetuksen kansallisen koordinaation ohjausryhmin. Ohjausryhmilld on kaksi alaryhmaia,
terveystietojen ensisijaisen kdyton ja toissijaisen kiyton alaryhmat, jotka késittelevit asetuksen
ensisijaisen ja toissijaisen kdyton artikloja ja arvioivat niiden vaikutuksia lainsdddantoon,
viranomaisiin ja muihin toimijoihin.

Sosiaali- ja terveysministeriossd valmistellaan kahta lainsdddidntdhanketta, joissa toteutetaan
EHDS-asetuksen toimeenpanosta aiheutuvat muutokset kansalliseen lainsdadantoon.
Hallituksen esitys EHDS-asetusta tdydentdvistd sdidntelystd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin on tarkoitus vieda
eduskuntaan syksylld 2025. Hallituksen esitys EHDS-asetusta tdydentivistd sédédntelysté
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytOostd annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin on
tarkoitus viedd eduskuntaan syksylld 2026.
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2.9 Datanhallinta-asetus

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/868 eurooppalaisen datan hallinnoinnista
ja asetuksen (EU) 2018/1724 muuttamisesta (datanhallinta-asetus) tuli voimaan 23.6.2022 ja
sen soveltaminen alkoi 24.9.2023. Datanhallinta-asetuksen tarkoituksena on parantaa datan
jakamisen edellytyksié sisdmarkkinoilla luomalla yhdenmukaiset puitteet datan vaihtamiselle ja
vahvistamalla tietyt datan hallintaa koskevat perusvaatimukset kiinnittiden erityistd huomiota
jasenvaltioiden vélisen yhteistyon helpottamiseen. Asetus on suoraan sovellettavaa EU:n
sdantelya.

Datanhallinta-asetus sditelee edellytyksistd, jotka koskevat julkisen sektorin hallussa olevien
tiettyjen datan luokkien uudelleenkdytt6d unionissa. Asetus sddtelee muun muassa julkisen
sektorin hallussa olevan suojatun datan uudelleenkdyttod, mukaan Iukien henkilétietoja
siséltidvien tietoaineistojen uudelleenkdyttod. Asetuksen II luvussa asetetaan menettelysaannot
julkisen sektorin hallussa olevan suojatun datan uudelleenkéytolle.

Datanhallinta-asetuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaan asetus ei rajoita sellaisten kansallisen
lainsddddanndn erityisten sddnndsten soveltamista, jotka koskevat tiettyihin datan luokkiin
padsyd tai niiden uudelleenkéyttod. Liséksi asetus ei rajoita kansallisen lainsdddannon
mukaisten julkisen sektorin elinten sellaisten velvoitteiden soveltamista, jotka koskevat datan
uudelleenkéyton sallimista, eikd muiden kuin henkil6tietojen késittelyyn liittyvien vaatimusten
soveltamista. Jos alakohtaisessa kansallisessa lainsddddnndssd vaaditaan julkisen sektorin
elimid noudattamaan erityisid teknisid, hallinnollisia tai organisatorisia lisdvaatimuksia,
sovelletaan myds kyseisen alakohtaisen kansallisen lainsddddanndn kyseisid sédnnoksié.
Kaikkien tillaisten lisdvaatimusten on oltava syrjiméttomié, oikeasuhteisia ja puolueettomasti
perusteltuja.

Toisiolaki on kansallista lainsdddantod, joka sisdltdd erityisid sddnnoksid sosiaali- ja
terveystietojen uudelleenkéytosté ja julkisen sektorin elinten velvoitteista, jotka koskevat datan
uudelleenkéyttod. Datanhallinta-asetus ei rajoita téllaisten kansallisten erityissddnndsten
soveltamista. Siltd osin kuin toisiolaissa ei sdddetd uudelleenkéyttod koskevia erityissddnnoksia,
julkisten sektorin elinten tulisi noudattaa datanhallinta-asetuksen vaatimuksia datan
uudelleenkdytossd. Julkisen sektorin elinten tulee noudattaa muun muassa datanhallinta-
asetuksen 6 artiklan maksusédantelya.

Datanhallinta-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan julkisen sektorin elinten datan
uudelleenkiytostd perittivien maksujen on oltava avoimia, syrjimittomid, oikeasuhteisia ja
objektiivisesti perusteltuja, eikd niilld saa rajoittaa kilpailua. Artiklan 4 kohdan mukaan julkisen
sektorin elimet voivat asettaa datan saataville alennettuun hintaan tai maksutta, erityisesti pk-
yrityksille ja startup-yrityksille, kansalaisyhteiskunnan toimijoille ja oppilaitoksille. Tété varten
julkisen sektorin elimet voivat laatia luettelon uudelleenkéyttéjien ryhmistd, joiden saataville
tietoja uudelleenkéytdstd annetaan alennettuun hintaan tai maksutta.

Artiklan 5 kohdan mukaan maksujen on perustuttava kustannuksiin, joita aiheutuu datan
uudelleenkdyttéd koskevien pyyntdjen késittelystd ja rajoituttava vilttdmittomiin
kustannuksiin, jotka muodostuvat datan jéljentimisestd, saataville asettamisesta ja jakelusta,
oikeuksien selvittdmisestd, anonymisoinnista tai muusta henkil6tietojen ja kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen valmistelusta 5 artiklan 3 kohdan mukaisesti, turvallisen késittely-
ympdriston yllapitimisestd, tdmidn luvun mukaisen uudelleenkdyton sallimista koskevan
oikeuden hankkimisesta julkisen sektorin ulkopuolisilta kolmansilta osapuolilta ja
uudelleenkéyttdjien tukemisesta ndiden hakiessa suostumusta rekisterdidyiltd ja lupaa datan
haltijoilta, joiden oikeuksiin ja etuihin tdllainen uudelleenkdyttd voi vaikuttaa. Artiklan 6
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kohdan mukaan jasenvaltioiden on vahvistettava maksujen laskentaperusteet ja -menetelma ja
julkaistava ne. Julkisen sektorin elimen on julkaistava kuvaus kustannusten pailuokista ja
kustannusten jakamisessa kdytetyistd sddnnoista.

Datanhallinta-asetuksen 9 artiklassa sdddetdéin uudelleenkéyttopyyntdjen késittelystd. Artiklan
1 kohdan mukaan toimivaltaisten julkisen sektorin elinten on annettava datan
uudelleenkiyttopyyntdjd  koskeva  pddtds kahden kuukauden kuluessa pyynnon
vastaanottamisesta, paitsi jos kansallisessa lainsdddédnndssd on vahvistettu Iyhyempid
madrdaikoja. Poikkeuksellisen laajojen ja monimutkaisten uudelleenkiyttépyyntdjen
tapauksessa kyseistd kahden kuukauden mairdaikaa voidaan pidentdd enintddn 30 paivalla.
Toisiolain 47 §:n mukaan tietolupahakemus tulee kasitelld viipyméttd ja viimeistddn 3
kuukauden kuluessa. Tietolupahakemuksen késittelyaikaa voidaan jatkaa enintdén 3
kuukaudella, jos kyseessd on poikkeuksellisen laaja ja usean eri rekisterinpitdjin tietojen
kisittely taikka erityisen vaativa harkinta. Toisiolain 47 §:n mukaiset késittelyajat ovat osittain
ristiriidassa datanhallinta-asetuksen 9 artiklan kanssa. Datanhallinta-asetus ei kuitenkaan rajoita
kansallisen erityislainsddddnnon soveltamista sosiaali- ja terveystietojen kéytostd. On
perusteltua, ettd toisiolain alaan kuuluvien arkaluonteisten henkildtietojen lupaharkinnassa voi
tietyissé tilanteissa kulua kauemmin kuin datanhallinta-asetuksessa sdddetty 2 kuukautta ja 30
pdivad. Myos EHDS-asetuksessa on sédéddetty poikkeuksesta datanhallinta-asetuksessa
sdddettyihin késittelyaikoihin.

EHDS-asetuksessa on viittauksia datanhallinta-asetukseen. EHDS-asetuksen 1 artiklan 3
kohdan mukaan asetuksen soveltaminen ei rajoita unionin muiden sédaddsten, jotka koskevat
sdhkdisten terveystietojen kéyttdd, jakamista tai toissijaista kéayttod taikka sdhkoisten
terveystietojen késittelyyn liittyvid unionin vaatimuksia, muun muassa tietosuoja-asetuksen, ja
datanhallinta-asetuksen soveltamista. EHDS-asetuksen 2 artiklan méiéritelmissd viitataan
datanhallinta-asetuksen 2 artiklan 1 alakohdan mééritelmiin datasta, padsysté, data-altruismista,
julkisen sektorin elimesté ja turvatusta kasittely-ymparistosta.

EHDS-asetusta sovellettaessa otetaan siis huomioon myds datanhallinta-asetuksen sédénnokset.
EDHS-asetus on kuitenkin terveystietojen uudelleenkédyttod koskevaa  unionin
erityislainsdadint6d, jossa poiketaan osittain datanhallinta-asetuksen sdantelystd. Poikkeuksia
datanhallinta-asetukseen on sdddetty muun muassa EHDS-asetuksen 62 artiklan 2 kohdassa
(julkisen sektorin elimen maksut) ja 68 artiklan 4 kohdassa (tietolupahakemuksen
kisittelyaika). Kun EHDS-asetusta aletaan soveltaa, sen 62 artiklaa sovelletaan toisiokaytosta
perittdviin maksuihin datanhallinta-asetuksen 6 artiklan sijasta.

3 Tavoitteet

Toisiolain korjaamisen tavoitteena on helpottaa sosiaali- ja terveystietojen turvallista
hyodyntédmistd tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa. Hallituksen esityksen tavoitteena on
ratkaista keskeiset toisiolakiin liittyvdt haasteet ja edistdd rekisteritutkimusta ja kliinista
tutkimusta siten, ettd samalla huolehditaan kansalaisten yksityisyyden ja henkilGtietojen
suojasta. Lakiuudistuksen avulla halutaan purkaa lainsdddannon aiheuttamia hidasteita ja esteité
toisiokdytdssa.

Lakiuudistuksen tavoitteena on varmistaa, ettd Suomi on mahdollisimman houkutteleva
toimintaympéristo tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatioalan toimijoille. Lisdksi uudistuksessa
varmistetaan kansalaisten oikeuksien ja yksityisyyden kunnioittaminen, kansallinen
turvallisuus ja tietojen tietoturvallinen késittely. Tavoitteena on, ettd Suomi olisi edelldkavija
rekisteritutkimuksessa ja  lddketieteellisessd  tutkimuksessa myds tulevaisuudessa.
Rekisteritutkimus ja  kliininen tutkimus hyodyttivat koko yhteiskuntaa uusina
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tutkimustuloksina, innovaatioina ja hoitomuotoina, jotka lisddvét videston terveytti ja
hyvinvointia.

Toisiolain uudistamista tullaan jatkamaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa. Lisdksi
toisiolain  suhdetta  muuhun  sote-tutkimuslainsdddantoon  tullaan  tarkastelemaan
tutkimuslainsédédénnon selkiyttdmisen hankkeessa.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan useita keskeisid muutoksia sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd annettuun lakiin ja siithen liittyviin lakeihin. Muutosehdotukset liittyvit tietolupien,
tietopyyntdjen ja tietoaineistojen késittelyyn, kansainviliseen tutkimusyhteistyohon,
toisiokdyton maksuihin, tietoaineistojen ja tulosten anonymisointiin seki toisiolain suhteeseen
kliinisiin tutkimuksiin.

Tietolupien ja tietopyyntdjen sekd tietoaineistojen kdsittely

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd toisiolain mukaisten tietolupien ja
tietopyyntdjen késittelyssd mahdollistettaisiin hybridimalli, jossa hakija voisi kdyttda seka
keskitetyn mallin mukaista tietolupa- ja tietopyyntokésittelyéd ettd hajautetun mallin mukaista
késittelyd. Voimassa olevan lain mukaan Tietolupaviranomainen késittelee kaikki
tietolupahakemukset, jotka koskevat usean toisiolain 6 §:n organisaation tietoaineistoja ja
kaikki toisiolain mukaiset tietopyynnot. Muutosehdotusten my6td myos muut toisiolain 6 §:ssi
tarkoitetut organisaatiot voisivat kasitelld usean organisaation tietoaineistoja koskevia tietolupia
ja toisiolain mukaisia tietopyynt6jd. Muutosehdotusten tavoitteena on luoda joustavuutta
nykyiseen osittain keskitettyyn tietolupien ja tietopyyntdjen késittelymalliin ja mahdollistaa
tietolupien ja tietopyyntdjen tehokas kisittely.

Muutosehdotusten myota tietolupahakemuksen tekijé voisi toimittaa hakemuksen, joka koskee
useamman kuin yhden toisiolain 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoaineistoja joko
Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen.
Jos hakija paittdisi toimittaa hakemuksen Tietolupaviranomaiselle, hakemuksen
késittelyprosessi toteutettaisiin kuten nykyisessd mallissa, jolloin Tietolupaviranomainen
kasittelisi hakemuksen ja myontéisi tietoluvan usean organisaation tietoaineistoja koskien.
Hakijalla olisi siis mahdollisuus edelleen kayttdd keskitetyn mallin mukaista yhden luukun
palvelua, jossa hakija saisi seké tietoluvan ettd tietoaineistot keskitetysti.

Jos taas hakija toimittaisi hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, télloin hakemus Kkésiteltdisiin ja tietolupa myoOnnettdisiin erikseen jokaisen
hakemuksen kohteena olevan organisaation toimesta. Hakija saisi vastauksena hakemukseensa
usean tietoluvan, joista jokainen koskisi kyseisen organisaation omia tietoaineistoja.

Yksittéiselld organisaatiolla olisi mahdollisuus luovuttaa lupatoimivalta omien tietojensa osalta
Tietolupaviranomaiselle. Esimerkiksi tilanteessa, jossa organisaatiolla ei olisi resursseja
kisitelld tietolupia, se voisi valtuuttaa Tietolupaviranomaisen késittelemédn tietoluvat sen
omien tietoaineistojen osalta.

Tietolupahakemusten osalta, jotka koskevat vain yhden 6 §:n 1-8 kohdassa tarkoitetun
organisaation tietoja, sdilyisi voimassa olevan lainsdddannon mukainen periaate, jonka mukaan
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tillainen hakemus toimitettaisiin kyseiselle organisaatiolle, joka vastaisi itse tietolupaa
koskevasta paitoksestd. Poikkeuksena nykymalliin olisi kuitenkin, ettd yksittdiset organisaatiot
voisivat késitelld myds toisiolain mukaisia tietopyyntdjd, eli pyyntdjd saada aggregoituja
tilastotietoja niiden tietoaineistoista.

Hybridimalli koskisi my0s toisiolain mukaisia tietopyyntdjd. Tietopyynndén tekijéd voisi
toimittaa tietopyynnon, joka koskee useamman kuin yhden 6 §:n mukaisen organisaation
tictoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle tai erikseen jokaiselle tietopyynnon kohteena
olevalle organisaatiolle. Jos tictopyynnon tekija toimittaisi pyynnon jokaiselle pyynnén
kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, téllin tietopyyntd kasiteltdisiin jokaisen pyynnén
kohteena olevan organisaation toimesta. Yksittiinen organisaatio voisi luovuttaa toimivallan
kasitelld tietopyyntdja Tietolupaviranomaiselle.

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi myo0s tietoaineistojen kokoamistehtdvien osalta.
Voimassa olevan lain mukaan Tietolupaviranomainen kokoaa ja tarvittaecssa yhdistelee ja
esikisittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksiloidyt tiedot sekd luovuttaa
tuottamansa tietoaineiston luvansaajan késiteltdviksi tietoturvalliseen kadyttoympéaristoon, jos
kyseesséd on usean organisaation tietoaineistoja koskeva tietolupa.

Toisiolakia ehdotetaan  muutettavaksi  hajautetun mallin  mukaisesti niin, ettéd
Tietolupaviranomaisen lisdksi myos jokin hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3,
5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu viranomainen (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
Kansanelédkelaitos, Lupa- ja valvontavirasto, Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tai
jokin sosiaali- ja terveydenhuollon julkinen palvelunjirjestéjd) voisi toteuttaa tietoaineistojen
kokoamistehtidvid. Jos kyseessd olisi usean organisaation tietoaineistoja koskeva
tietolupahakemus tai tietopyyntd, jonka hakija on toimittanut organisaatioille, ne voisivat
paattaa, ettd joko Tietolupaviranomainen tai jokin edelld tarkoitettu viranomainen toteuttaisi
tietoaineistojen kokoamistehtévit. Tietoaineistojen kokoaminen ja esikisittely voitaisiin siis
edelleen antaa Tietolupaviranomaisen tehtivéksi. Se viranomainen, jolle tehtivé annettaisiin,
kokoaisi ja tarvittaessa yhdistelisi ja esikdsittelisi sekd pseudonymisoisi tai anonymisoisi
tietoluvassa yksiloidyt tiedot sekd luovuttaisi tuottamansa tietoaineiston luvansaajan
kasiteltavéksi tietoturvalliseen kayttoympéristoon.

Sen lisdksi, ettd tietoaineistojen kokoamistehtdvid voitaisiin antaa Tietolupaviranomaisen
liséksi myds muille edelld tarkoitetuille viranomaisille, muutosehdotuksessa mahdollistettaisiin
tietoaineistojen esikisittely yksittdisten organisaatioiden toimesta hajautetusti. Sellaisessa
tilanteessa, jossa ei olisi tarve yhdistéd eri organisaatioiden tietoaineistoja toisiinsa, toisiolain 6
§:ssd tarkoitetut organisaatiot voisivat koota, esikésitelld ja pseudonymisoida tai anonym1s01da
omat tietoaineistonsa ja luovuttaa esikéisitellyt tietoaineistot luvansaajan valitsemaan
tietoturvalliseen kayttoymparistoon. Jokainen organisaatio esikésittelisi ja toimittaisi omat
tietoaineistonsa tietoturvalliseen kéyttOympéristoon erikseen. Jos tietoaineistojen késittely
toteutettaisiin hajautetusti, mutta organisaatioilla olisi tarve pseudonymisoida tietoaineistoja
yhtendiselld tunnisteella, organisaatiot voisivat sopia kiyttdvinsd pseudonymisoinnissa
Tietolupaviranomaisen luomaa pseudonymisointiavainta.

Kansainvdlinen tutkimusyhteistyé

Kansainvilisen tutkimusyhteistyon edistimiseksi toisiolakiin ehdotetaan liséttdviksi uusi 51 ¢
§, jossa sdddettiisiin tietoaineistojen luovutuksesta luvansaajalle muuhun turvalliseen
kayttoympéristoon kuin toisiolain 20 §:ssd tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoympéaristoon.
Toisiolain 20 §:ssé tarkoitettuja tictoturvallisia kdyttoympéristdja ei télld hetkelld ole Suomen
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ulkopuolella, mikd vaikeuttaa suomalaisten tutkijoiden osallistumista kansainviliseen
tutkimusyhteistyohon, jossa haluttaisiin yhdistdd suomalaisia ja ulkomaisia tietoaineistoja
toisiinsa.

Uuden toisiolain 51 ¢ §:n tarkoituksena olisi sddtié poikkeuslupamenettelysté, jonka perusteella
olisi mahdollista luovuttaa toisiolain mukaisia tietoaineistoja johonkin muuhun turvalliseen
kayttoympéristoon kuin toisiolain 20 §:ssd tarkoitettuun tietoturvalliseen kdyttoympéristoon.
Padtos siitd, voitaisiinko tietoaineistoja luovuttaa muuhun turvalliseen kayttdympéristoon,
toteutettaisiin hankekohtaisen riskiarvioinnin perusteella. Kyseessd voisi olla esimerkiksi
tutkimushanke, jossa tietoaineistoja késiteltdisiin jonkin tunnetun ja luotettavan ulkomaisen
yliopiston tai yliopistosairaalan turvallisessa kadyttOympéristossa.

Arvioinnin poikkeustietoluvan soveltamisesta tekisi Tietolupaviranomainen toisiolain 51 c
§:ssd sdddettyjen vaatimusten perusteella. Hakijan tulisi perustella syyt poikkeusluvalle ja
toimittaa Tietolupaviranomaiselle tarvittava dokumentaatio, jotta se voisi arvioida 51 ¢ §:n
vaatimusten tdyttymistd. Jotta poikkeustietolupa voitaisiin myontdd, kansalliseen
turvallisuuteen ja muiden luovutettavaan tietoaineistoon kohdistuvien riskien tulisi olla
vihdiset. Tietoaineiston késittelyn tietosuojan ja tietoturvan tason tulisi olla riittdva. Liséksi
poikkeusluvan edellytyksend olisi, ettd hankkeessa olisi mukana taho, joka harjoittaa
tutkimustoimintaa suomalaisessa tutkimusorganisaatiossa.

Toisiokdyton maksut

Toisiokdyton maksujen osalta ehdotetaan liséttidviaksi toisiolain 49 §:4én, ettd tietoluvasta ja
tietopyyntod koskevasta péédtoksestd perittivien maksujen tulee olla ldpindkyvia.
Muutosehdotuksen tarkoituksena olisi liséta tietoluvasta ja tietopyyntdd koskevasta padtoksesta
perittdvien maksujen ja niiden kustannusperusteiden lapindkyvyyttd, jotta tietolupahakemuksen
ja tietopyynnon tekijélld olisi selkeésti tiedossa, mihin tietolupa- ja tietopyyntdokésittelyyn
liittyvit kustannukset perustuvat.

Lisdksi  toisiolain 50  §:std  ehdotetaan  poistettavaksi  Tietolupaviranomaisen
lapilaskutusvelvoite. Lipilaskutusvelvoitteen poistaminen tarkoittaisi sitd, ettd silloin kun
Tietolupaviranomainen olisi my0Ontdnyt tietoluvan usean organisaation tietoaineistoja koskien,
rekisterinpitdjien poimintakustannusten periminen tapahtuisi erikseen jokaisen rekisterinpitéij an
toimesta ja p01m1ntakustannukset eivdt olisi osa Tletolupawranomalsen perlmaa maksua.
Tietolupaviranomainen perisi lupapaitoksisté ja tietoaineistojen késittelystd perittdvit maksut.
Muutosehdotuksen tarkoituksena olisi vdhentdd ennakkolaskutukseen liittyvdd hallinnollista
taakkaa ja selkeyttdd maksujen perusteita.

Tietoaineistojen ja tulosten anonymisointi

Toisiolain 52 §:n tietoturvallisista kayttoymparistdista ulos otettavien tulosten anonymisoinnin
saantelyd ehdotetaan selkeytettdviksi. Pykdldin mukaan Iluvansaajan vastuulla olisi
anonymisoida tietoturvallisista kayttoymparistoista ulos otettavat tulokset.
Tietolupaviranomainen voisi luvansaajan pyynndsté tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa
ne luvansaajalle. Tletolupawranomalnen varmistaisi tuotettu]en tulosten anonymisoinnin
riskiperusteisen arvioinnin perusteella. Tulosten anonymisoinnin yhdenmukaistamisen
edistimiseksi  Tietolupaviranomainen voisi antaa tarkempia madrdyksid tulosten
anonymisoinnista.
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Anonymisoitujen tietoaineistojen késittelyn helpottamiseksi toisiolakiin ehdotetaan liséttaviksi
uusi 51 d §, jossa sdddettdisiin anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisesta. Pykala
mahdollistaisi anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisen toisiolain 20 §:ssd tarkoitettujen
tietoturvallisten kayttdymparistdjen ulkopuolelle, jos tietyt pykdldssd sdddetyt edellytykset
tayttyvat. Luvan myontdmisen edellytyksend olisi, ettd tietoaineistoon kohdistuvat riskit olisivat
vihdiset ja etté tietoaineisto olisi mahdollista anonymisoida luotettavalla tavalla.

Toisiolain soveltuminen kliinisiin tutkimuksiin

Toisiolakiin ehdotetaan lisdttdvdksi uusi 2 §:n 4 momentti, jossa sdddettiisiin siitd, ettd
toisiolakia ei sovellettaisi kliinisissé tutkimuksissa tapahtuvaan henkildtietojen késittelyyn.
Liaketutkimuslakiin, 1ddkinnéllisistd laitteista annettuun lakiin seké tutkimuslakiin ehdotetaan
lisdttdvaksi tismentavét sddnndkset siitd, milld edellytyksilla tutkittavaa koskevat rekisteritiedot
olisi mahdollista saada kliinisten tutkimusten kaytt6on.

Ehdotuksen tarkoituksena olisi selkiyttdd toisiolain soveltamiseen nykyisin liittyvaa
epaselvyyttd siitd, miltd osin ja millé tavalla toisiolakia tulisi soveltaa kliinisissa tutkimuksissa
tapahtuvaan tietojen kisittelyyn. Jatkossa tiedot olisi mahdollista saada kliinisten tutkimusten
kayttoon suoraan edelld mainittujen kliinisid tutkimuksia koskevien lakien nojalla ilman
toisiolain mukaista menettelyd edellyttden, ettd tutkittava tai hénen laillinen edustajansa on
antanut tietoon perustuvan suostumuksen tutkimukseen osallistumiselle
(osallistumissuostumus) taikka ettd laissa sdddetyt edellytykset hétatilatutkimuksen
suorittamiselle tdyttyvit, jos kyse on hététilatutkimuksesta. Lisdksi edellytettdisiin, etté tietojen
saaminen ja késittely on vilttdmatontd tutkimuksen suorittamiseksi.

Vastaavan kaltaiset edellytykset potilasasiakirjoihin merkittyjen tietojen saamisesta kliinisten
tutkimusten kayttoon sisdltyvit jo nyt lddketutkimuslain 34 §:44n ja tutkimuslain 21 ¢ §:4én,
minkd ohella lddketutkimuslain 34 §:ssd sdddetddn myos THL:n Hilmo-, avoHilmo- ja
tartuntatautirekisterin ~ mikrobiloydoksid  koskevien  tietojen  saamisesta  kliinisten
ladketutkimusten kayttoon kyseisilld edellytyksilld. Ehdotettavilla tdsmennyksilld ei siten
lahtokohtaisesti sdddettdisi uusia edellytyksid tietojen saamiselle kliinisten tutkimusten
kayttoon. Ehdotus kuitenkin laajentaisi lddketutkimuslain 34 §:n ja tutkimuslain 21 ¢ §:n
sddntelyn piiriin kuuluvien tietojen joukkoa voimassa olevaan lainsdddant6on néhden.
Ehdotuksen tarkoituksena on selkiyttdd ja yhdenmukaistaa tietojen saamiseen liittyvia
menettelyjd ja edellytyksié eri tutkimustyyppien kohdalla. Tdsmennykset mainittuihin kliinisié
tutkimuksia koskeviin lakeihin ovat tarpeellisia, jotta lakien soveltamiskdytinndssé ei jatkossa
ilmenisi epidselvyyttd siitd, milld edellytyksilld ja minkd lain nojalla tutkittavia koskevat
rekisteritiedot on mahdollista saada kliinisten tutkimusten kayttoon.

4.2 Paiasialliset vaikutukset

4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotetuista muutoksista aiheutuisi taloudellisia vaikutuksia Tietolupaviranomaiselle seka
toisiolain 6 §:ssd tarkoitetuille viranomaisille ja organisaatioille. Lisdksi muutoksista voisi
aiheutua taloudellisia vaikutuksia toisiolain mukaisten tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen
tekijoille.

Taloudellisia vaikutuksia aiheutuisi erityisesti ehdotetuista hybridimallin muutoksista, joissa

usean organisaation tietoaineistoja koskevien tietolupien ja tietopyyntdjen seka tietoaineistojen
kasittelytehtdvid olisi mahdollista antaa toisiolain 6 §:ssd tarkoitetuille organisaatioille ja
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viranomaisille. Muutosten voisi ennakoida vidhentdvidn Tietolupaviranomaisen késiteltdviksi
tulevia tietolupahakemuksia ja tietopyyntdjd ja lisddvén toisiolain 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden kisiteltdvéksi tulevia hakemuksia ja pyynt6jé.

Tietolupaviranomainen on alustavasti arvioinut, ettd hajautetun mallin muutokset voisivat
tarkoittaa merkittdvdd laskua Tietolupaviranomaiselle ldhetettdvien tietolupahakemusten ja
tietopyyntéjen méadrdssd. Muutoksilla voisi ndin ollen olla merkittivid vaikutuksia
Tietolupaviranomaisen toimintaan ja resursseihin. Toisaalta ehdotetussa mallissa sdilytetddn ja
osittain laajennetaan yksittdisten organisaatioiden mahdollisuutta siirtdd tietolupien ja
tietopyyntdjen seki tietoaineistojen kisittelytehtdvid Tietolupaviranomaiselle. Tédsséd vaiheessa
on haastavaa tehdd arviota siitd, mikd olisi muutosehdotusten konkreettinen taloudellinen
vaikutus Tietolupaviranomaisen toimintaan. Tietolupaviranomaiselle tulisi muutosehdotusten
my6td myOs uusia tehtdvid, kuten poikkeustietolupien arviointi, joihin tulisi varmistaa
tarvittavat resurssit. Tietolupaviranomaisen tulee lisdksi valmistautua EU:n asetuksesta
eurooppalaisesta terveystietoalueesta (EHDS-asetus) tulevien tehtdvien toimeenpanoon.
Asetuksessa terveystietoihin padsystd vastaavalle elimelle asetetut tehtdvat ovat laajoja ja
edellyttavat lisdresursseja.

Toisiolain 6 §:ssé tarkoitetuille organisaatioille tulisi muutosehdotusten myo6td mahdollisuus
kisitelld toisiolain 45 §:ssd tarkoitettuja tietopyynt6jd ja sellaisia tietolupia, jotka koskevat
usean organisaation tietoaineistoja. Useimmat toisiolain 6 §:ssé tarkoitetut organisaatiot ovat
alustavasti arvioineet olevansa kiinnostuneita uusista tehtdvisti. Erityisesti hyvinvointialueet
ovat lahtokohtaisesti kiinnostuneita tietopyyntdjen sekd usean organisaation tietoja koskevien
tietolupien kasittelysta.

Lisdksi taloudellisia vaikutuksia aiheutuisi ehdotetun toisiolain 51 d §:n mukaisten
poikkeustietolupien —myOntdmisestd anonymisoitujen tietoaineistojen  luovuttamiseksi
luvansaajalle sekd organisaatioiden omien tietoaineistojen anonymisoinnista. Naiden tehtdvien
taloudellinen vaikutus riippuisi siitd, onko organisaatioilla olemassa oleva kyvykkyys arvioida
timén kaltaisia tietolupia ja suorittaa tietoaineistojen anonymisointia vai tulisiko tehtévé
edellyttdméén uudenlaista osaamista. Ehdotuksessa annettaisiin organisaatioille mahdollisuus
siirtad kyseisid uusia tehtdvid Tietolupaviranomaiselle.

Organisaatiot ovat alustavasti arvioineet muutosehdotusten taloudellisia vaikutuksia. Joissain
organisaatioissa tehtdvét tulisivat tarkoittamaan uuden osaamisen ja henkilostoresurssin
tarvetta. Lisdresurssin tarvetta voisi aiheutua erityisesti pienemmilld hyvinvointialueilla, joissa
alustava taloudellinen arvio on ollut noin yksi henkilotydvuosi. Organisaatiot ovat kuitenkin
tuoneet esille, ettd uusista tehtdvistd aitheutuvia kustannuksia olisi mahdollista kattaa niiden
suoritteista perittdvilld maksuilla. Liséksi organisaatioilla olisi mahdollisuus siirtdd kyseisid
uusia tehtdvid Tietolupaviranomaiselle. Koska taloudelliset vaikutukset hyvinvointialueille ja
muille organisaatioille ovat vield epdvarmoja, toimijoille ei tdssd vaiheessa ehdoteta
lisdrahoitusta, vaan tehtavét suoritettaisiin nykyisilld resursseilla.

Muutosehdotusten myo6té toisiolain 51 §:ssé tarkoitetuille viranomaisille tulisi mahdollisuus
Tietolupaviranomaisen lisdksi koota, yhdistelld, esikésitelld, pseudonymisoida ja anonymisoida
usean organisaation tietoaineistoja. Usean organisaation tietoaineistojen kokoamistehtdvista
ovat olleet alustavasti kiinnostuneita Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, HUS-yhtyma seké jotkin
hyvinvointialueet. Tehtdvé voisi tarkoittaa lisdresurssin tarvetta viranomaisille. Toisaalta myos
ndiden tehtdvien kustannuksia olisi mahdollista kattaa suoritteista perittavilla maksuilla.

Muutosehdotuksista voisi aiheutua taloudellisia vaikutuksia tietolupahakemusten ja
tietopyyntdjen tekijoille. Hybridimallin muutosehdotusten toteuttaminen voisi vaikuttaa
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hakemuskasittelyyn ja kisittelyaikoihin. Tietolupaviranomaisen tietoluvista ja tietopyynnoisti
perittdvistd maksuista sdfdetddn sosiaali- ja terveysministerion maksuasetuksessa. Muiden
organisaatioiden osalta noudatetaan niitd koskevaa maksusidintelyd. Muutosehdotuksilla voisi
olla positiivisia vaikutuksia hakemusten késittelyaikoihin, mikd voisi osaltaan vaikuttaa
toisiokdyton maksuihin alentavasti. Tdssd vaiheessa on kuitenkin vaikeaa tehdé tarkkaa arviota
siitd, mika tulisi olemaan hybridimallin vaikutus hakemusten késittelyyn ja késittelyaikoihin.

Maksuja koskevalla muutosehdotuksella on tarkoitus lisdtd maksujen ldpindkyvyyttd, joka voisi
vaikuttaa luvansaajan kannalta maksuihin suotuisasti. Haasteena kuitenkin ovat edelleen
organisaatioiden vidhiiset resurssit ja mahdollisuudet toteuttaa toisiokdyttoon liittyvia tehtavia
tehokkaasti. Liséksi haasteen aiheuttaa erityisesti akateemisten tutkijoiden mahdollisuudet
toteuttaa tutkimushankkeita pienelld rahoituksella.

Kliinisid tutkimuksia koskevien muutosehdotusten osalta on arvioitu, ettd ehdotusten
taloudelliset vaikutukset olisivat vahdisid. Ehdotettujen muutosten tarkoituksena olisi selkiyttia
toisiolain soveltamiseen nykyisin liittyvdd epdselvyyttd siitd, miltd osin ja milld tavalla
toisiolakia tulisi soveltaa kliinisisséd tutkimuksissa tapahtuvaan tietojen késittelyyn. Toisiolakia
ei ole tarkoitettu sovellettavaksi kliinisiin tutkimuksiin, mutta toisiolain suhdetta kliinisiin
tutkimuksiin ei kuitenkaan ole riittdvalla tavalla tuotu esiin lain tasolla tai toisiolain sddtdmiseen
johtaneissa valmisteluaineistoissa. Tdmid on johtanut episelvyyksiin siitd, minké&laisia
menettelyjd noudattaen rekisteritietoaineistot olisi mahdollista saada kliinisten tutkimusten
kéayttoon.

Ehdotuksessa selkeytettdisiin, ettd kliinisissd tutkimuksissa tapahtuvaan henkildtietojen
kisittelyyn ei sovellettaisi toisiolakia. Kliinisid tutkimuksia koskevassa lainsddddnnossi
sdddettdisiin rekisteritietojen luovuttamisesta kliinisiin tutkimuksiin. Voimassa oleva
lainsdddantd mahdollistaa jo télld hetkelld rekisteritietojen luovuttamisen ja késittelemisen
kliinisissd tutkimuksissa. Ehdotus kuitenkin laajentaisi sddntelyn piiriin kuuluvien tietojen
joukkoa voimassa olevaan lainsdddédntoon ndhden. Kyseisid tietoja on kuitenkin voinut
luovuttaa myos esimerkiksi julkisuuslain 28 §:n mukaisesti. Muutosehdotukset tulisivat ndin
ollen ainoastaan selkeyttiméin ja yhtendistimdin nykyistd kéytintod rekisteritietojen
luovuttamisesta kliinisiin tutkimuksiin.

4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Toisiolakiin ehdotetuilla muutoksilla olisi vaikutuksia Tietolupaviranomaisen seké toisiolain 6
§:ssd tarkoitettujen viranomaisten toimintaan.

Muutosehdotuksessa hakija voisi valita, toimittaako hidn usean organisaation tietoaineistoja
koskevan tietolupahakemuksen tai tietopyynnon Tietolupaviranomaiselle vai erikseen
jokaiselle 6 §:n mukaiselle organisaatiolle. Muutos tulisi todenndkoisesti vahentiméin
Tietolupaviranomaiselle toimitettavia tietolupahakemuksia ja tietopyyntoja.

Tietolupaviranomainen késittelisi muutosehdotuksen mukaan aina ne tietolupahakemukset,
jotka koskevat Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja, yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjirjestdjan rekisteritietoja sekd ne usean 6 §:ssd tarkoitetun
organisaation tietoja koskevat tietolupahakemukset, jotka hakija on toimittanut
Tietolupaviranomaisen késiteltdvdksi. Organisaatiolla olisi mahdollisuus luovuttaa
lupatoimivalta Tietolupaviranomaiselle, jolloin Tietolupaviranomainen késittelisi hakemuksen
tai pyynnon sen puolesta.
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Tietolupaviranomaiselle tulisi uusia tehtivid liittyen poikkeustietolupien arvioimiseen, joissa
olisi mahdollista luovuttaa tietoaineistoja muihin turvallisiin kéyttdymparistéihin kuin
toisiolain 20 §:ssd tarkoitettuihin tietoturvallisiin kayttoympdristéihin, sekd sellaisten
poikkeustietolupien arvioimiseen, joissa olisi mahdollista luovuttaa usean organisaation
anonymisoituja tietoaineistoja luvansaajalle. Organisaatioiden olisi myds mahdollista [uovuttaa
toimivalta suorittaa useampia toisiolain mukaisia tehtavid Tietolupaviranomaiselle, miké tulisi
huomioida Tietolupaviranomaisen resursseissa.

Toisiolain 51 §:ssé tarkoitetuille viranomaisille tulisi uusia tehtivié, silld ne voisivat koota ja
yhdistelld usean toisiolaissa tarkoitetun organisaation tietoaineistoja. Kokoajaksi valittu
viranomainen kokoaisi, tarvittacssa yhdistelisi ja esikasittelisi sekd pseudonymisoisi tai
anonymisoisi tietoaineiston luvansaajan késiteltdvaksi ja luovuttaisi késitellyn tietoaineiston
tietoturvalliseen kayttGympéristdon tai tuottaisi aggregoidun tilastotiedon tietopyynnon
mukaisesti. Viranomaisen tulisi varmistaa tarvittavat resurssit ja osaaminen tété tehtdvéa varten.
Usean organisaation tietoaineistojen kokoaminen ja yhdistely olisi myds mahdollista antaa
edelleen Tietolupaviranomaisen tehtdvaksi.

Toisiolain 6 §:ssd tarkoitetuille organisaatioille tulisi mahdollisuus anonymisoida omat
tietoaineistonsa ja myontdd poikkeuslupia anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamiseen
luvansaajalle. Organisaatioiden tulisi varmistaa tarvittavat resurssit ja osaaminen uusia tehtavii
varten. Organisaatioiden olisi my0s mahdollista luovuttaa niitd tehtdvid koskeva toimivalta
Tietolupaviranomaiselle.

Kliinisid tutkimuksia koskevien muutosehdotusten osalta on arvioitu, ettd muutosehdotukset
tulisivat selkeyttdmdin rekisteritietojen luovuttamisen ja kaisittelyn sdéntelyd kliinisissd
tutkimuksissa. Toisiolaissa sdddettdisiin selkedsti, ettd toisiolakia ei sovelleta kliinisissa
tutkimuksissa tapahtuvaan henkildtietojen kisittelyyn. Liséksi kliinisié tutkimuksia koskevassa
lainsdddanndssa olisi sdddetty niistd rekisterinpitdjistd, joiden tietoja olisi mahdollista luovuttaa
kliinisten tutkimusten kayttoon kyseisten lakien nojalla. Ehdotus tulisi selkeyttiméién nykyisté
epaselvdd oikeustilaa rekisteritietojen luovuttamisesta kliinisiin tutkimuksiin. Ehdotetut
muutokset tulisivat lisdksi selkeyttimdin prosessia, jonka perusteella viranomaiset arvioivat ja
luovuttavat rekisteritietojaan kliinisten tutkimusten kayttdon.

4.2.3 Vaikutukset kansalaisten asemaan ja toimintaan yhteiskunnassa
Toisiolaki

Ehdotuksella olisi vaikutuksia henkiloiden yksityiseldmén suojaan ja henkilétietojen suojaan.
Toisiolain hallituksen esityksessa HE 159/2017 vp on arvioitu toisiokdytdstd aiheutuvia
vaikutuksia kansalaisten asemaan. Muutosehdotusten vaikutuksia henkilGtietojen suojaan on
arvioitu tarkemmin kohdassa 4.2.7.

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus edistda kansainvélistéd tutkimusyhteistyoté ja ehdotetun 51
¢ §:n seurauksena toisiolain alaisia tietoja olisi joissain tapauksissa mahdollista késitelld
Suomen ulkopuolella sijaitsevissa turvallisissa kayttoympéristoissd. Muutosehdotuksesta voisi
aiheutua lisddntyneitd riskejd kansalaisten yksityiselimédn ja henkilGtietojen suojalle.
Ehdotetussa poikkeuslupamenettelyssd tulisi kuitenkin ottaa huomioon tietoaineistoon ja
tietojen kisittelyyn liittyvit riskit, mukaan lukien kansalliseen turvallisuuteen liittyvét riskit.
Poikkeustietolupa olisi mahdollista myontdéd vain silloin, jos Tietolupaviranomainen arvioisi
tietoihin ja niiden kisittelyyn kohdistuvat riskit vihéisiksi. Tietojen késittelyssa tulisi noudattaa
tarpeellisia suojatoimia. Tietoaineisto tulisi ennen sen luovuttamista joko anonymisoida tai
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pseudonymisoida, jolloin riski yksittdisen henkilon tunnistamisesta tietoaineistosta olisi
véihdinen.

Kansalaisella olisi kaytettdvissddn kaikki tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet, kuten
tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukainen oikeus vastustaa henkilGtietojensa késittelya.
Henkild voi tehdd vastustamisoikeuden kéyttdmistd koskevan ilmoituksen suoraan
Tietolupaviranomaiselle tai henkildtietojen alkuperdiselle rekisterinpitdjille. Jos kansalainen
kayttdd oikeutta vastustaa henkilStietojen késittelyd, hintd koskevia tietoja ei ole endd
mahdollista kédyttda uusien tietolupien tai tietopyyntdjen myodntdmisen yhteydessd, vaan hénta
koskevat tiedot tulee poistaa tictoaineistosta.

Kliiniset tutkimukset

Kliinisida tutkimuksia koskevien muutosehdotusten osalta on arvioitu, ettd muutosehdotukset
eivit tulisi merkittdvasti vaikuttamaan kansalaisten asemaan tai toimintaan yhteiskunnassa.
Voimassa olevan lainsddddnndn mukaan tietojen késittelyn edellytyksend kliinisessd
tutkimuksessa on tutkittavan tai hénen laillisen edustajansa antama tietoon perustuva suostumus
osallistua tutkimukseen tai hétitilatutkimuksen suorittamisen edellytysten tdyttyminen.
Ehdotetut muutokset eivit tulisi muuttamaan niita vaatimuksia.

Ehdotus mahdollistaisi tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kayttdmisen kliinisessa
tutkimuksessa, jos suostumuksenantaja olisi antanut suostumuksen osallistua tutkimukseen tai
hatétilatutkimuksen suorittamisen edellytykset tayttyisivdt. Lisdksi tietojen saamisen ja
kasittelyn tulisi olla vélttimatonta tutkimukseen liittyvin tehtévin tai velvoitteen hoitamiseksi.
Suostumuksen antamisen yhteydessd suostumuksenantajalle annetaan tietoa tutkimuksessa
toteutettavasta rekisteritietojen ja muiden henkil6tietojen kisittelystid. Suostumuksenantajalla
on tissd yhteydessd mahdollisuus harkita tutkimukseen osallistumistaan annettujen tietojen
valossa. Kliinisiin tutkimuksiin osallistuminen perustuu vapaachtoisuuteen, jolloin kansalainen
voi omalla toiminnallaan vaikuttaa siihen, osallistuuko hédn kliiniseen tutkimukseen ja
kasitelladanko hinta koskevia henkil6tietoja tutkimuksessa.

4.2.4 Vaikutukset kansalliseen turvallisuuteen

Ehdotetulla toisiolain 51 ¢ §:n sédéntelylld voisi olla vaikutuksia kansalliseen turvallisuuteen.
Suojelupoliisin vuoden 2025 kansallisen turvallisuuden katsauksessa kiinnitetddn huomiota
biodatan, eli terveys- ja geenitietojen jakamiseen liittyviin riskeihin. Katsauksen mukaan
nykyisessd geopoliittisessa tilanteessa biodatan vidrinkdyton riskit ovat kasvaneet.
Vakavimmissa skenaarioissa biodataa voidaan vadrinkéyttdd taudinaiheuttajien kehittimiseen
ja niiden levidmisvaikutusten arviointiin tietyssd kohderyhmaéssi. Biodataa tarjoamalla Suomi
voi tahattomasti edesauttaa téllaisten sovellusten kehittdmistd.?3 Perustuslakivaliokunta kiinnitti
lausunnossaan Suomen Akatemiasta annetun lain muuttamisesta (PeVL 4/2025 vp)
tutkimusturvallisuudesta huolehtimisen tirkeyteen. Valiokunnan kéasityksen mukaan olisi syyti
pohtia keinoja edistdd tutkimusturvallisuutta ja estdd tutkimuksen ja tutkimustulosten
padtymistd esimerkiksi Suomen turvallisuutta vaarantavaan kayttoon.

Toisiolain hallituksen esityksen (HE 159/2017 vp) eduskuntakasittelyn yhteydessé kiinnitettiin
huomiota toisiolain soveltamiseen biopankkidataan ja genomitietoihin. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta totesi mietinnosséén (StVM 37/2018 vp), ettd biopankkien tietoaineistot tai

23 https://supo.fi/katsaus
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suunnitteilla olevaan Genomikeskukseen tallennettavat genomitiedot eivét kuulu késiteltdvina
olevan lain soveltamisalaan, koska biopankkia tai Genomikeskusta ei ole ehdotetuissa
sdannoksissd mainittu rekisterinpitdjini, joiden tietojen kéasittelysta esityksessd ehdotetulla lailla
sdddettdisiin. Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta (HE 110/2022 vp)
raukesi eduskunnassa, minkd vuoksi Genomikeskusta ei perustettu eikd genomitietojen
kasittelyyn liittyvéa erityissdédntelyd saatettu voimaan. Tietolupaviranomainen on myontényt
tietolupia hankkeisiin, joissa kisitellddn genomitietoja (esimerkiksi FinnGen-tutkimushanke).
Naéissa tutkimuksissa on ollut kyse biopankkitutkimuksen ja rekisteritutkimuksen yhdistévista
hankkeista, joihin genomitiedot on saatu biopankkien kautta.

Toisiolakia ei sovelleta biopankkitutkimuksiin, vaan biopankkitietoja luvitetaan
biopankkilainmukaisesti. Jos kuitenkin biopankkitutkimukseen on tarpeen saada sellaisia
toisiolain alaisia rekisteritietoja, joiden luovuttamiseen ei ole katsottu mahdolliseksi soveltaa
biopankkilakia biopankkinédytteeseen liittyvind tietoina, on lupa tillaisten rekisteritietojen
kayttoon voitu myontdd toisiolain mukaisesti. Biopankkilain ja toisiolain yhteensovittamista
ollaan arvioimassa tutkimuslainsdddannon selkiyttdimisen hankkeessa. Lisdksi EHDS-asetus
tulee vaikuttamaan biopankkitietojen luvittamiseen, jolloin asiaa tullaan arvioimaan myos
EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa.

Toisiolain kontekstissa kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvia riskejd voisivat lisété
esimerkiksi laajan suomalaisten sosiaali- ja terveystietoja tai sosioekonomisia tietoja siséltdvan
tietoaineiston luovuttaminen ulkomaiseen kayttoympéaristoon. Poikkeusluvan késittelyssa
tulisikin arvioida kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvia riskeji, ja tietoaineistoon ja sen
kasittelyyn liittyvien riskien tulisi olla vdhiisid, jotta lupa voitaisiin myontdd. Hakemuksen
arvioinnissa tulisi ottaa huomioon, ettd suomalaisten viranomaisten mahdollisuudet valvoa
ulkomaisessa kayttdympéristdssd tapahtuvaa tietojen kasittelyd ovat hyvin rajalliset.
Lahtokohtaisesti tulisikin arvioida mahdollisuutta luovuttaa ulkomaiseen kiyttoympéristoon
ainoastaan anonymisoituja tietoaineistoja, jos se on kayttotarkoituksen kannalta mahdollista,
jolloin riski tietoaineistojen vuotamisesta tai luvattomasta pddsystd tietoihin ei aiheuttaisi
kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvia vaikutuksia.

4.2.5 Vaikutukset tutkimus- ja kehittdmistoimintaan

Toisiolakiin ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus edistdd tutkimus- ja kehittdmistoimintaa ja
tuoda joustavuutta nykyiseen toisiokdyton malliin. Ehdotettujen muutosten tavoitteena on
mahdollistaa tutkijoille ja muille toisiokéayttdjille vapaus valita, mille toimijalle ne toimittavat
tietolupahakemuksen tai tietopyynnon, joka koskee usean organisaation tietoaineistoja. Lisdksi
muutosten tavoitteena on edistdd kansainvilisen tutkimusyhteistydon toteuttamista ja
mahdollistaa suomalaisten rekisteriaineistojen kiytto ja suomalaisten tutkijoiden osallistuminen
kansainvéliseen tutkimusyhteistyohon.

Hakijoilla olisi edelleen mahdollisuus kdyttdd Tietolupaviranomaisen keskitettyjd palveluita.
Keskitettyjen palvelujen tarve on tunnistettu erityisesti yrityssektorilla, jossa keskitetty
tietolupamenettely ja tietoaineistojen kokoaminen on katsottu tehokkaammaksi kuin erilliset
lupamenettelyt. Hajautetun mallin muutoksia on kannatettu erityisesti hyvinvointialueilla, joissa
mahdollisuus késitelld usean hyvinvointialueen tietoja koskevia tietolupia sekd mahdollisuus
koota ja yhdistelld hyvinvointialueiden tietoaineistoja on katsottu tarpeelliseksi muutokseksi.
Muutosehdotuksilla voisikin olla tutkimus- ja kehittdmistoimintaa lisddvéd vaikutus etenkin
hyvinvointialueilla.

Kliinisid tutkimuksia koskevilla muutosehdotuksilla on tarkoitus selkeyttdd rekisteritietojen
kayttod kliinisissd tutkimuksissa. Muutosehdotukset tulisivat edistimédn ja sujuvoittamaan
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kliinisten tutkimusten toteuttamista ja niissd tapahtuvaa rekisteritietojen késittelyd. Laajemmin
muutokset voisivat vaikuttaa siihen, ettd ladketutkimuksen ja ladketieteellisen tutkimuksen
edellytykset paranevat ja niihin kohdistuvat investoinnit ja rahoitus lisddntyvit.

Sosiaali- ja terveystietojen kayttd rekisteritutkimuksissa ja kliinisissé tutkimuksissa hyodyttad
koko yhteiskuntaa uusina tutkimustuloksina, innovaatioina ja hoitomuotoina, jotka lisdéavét
vieston terveyttd ja hyvinvointia. Rekisteritutkimuksen ja kliinisen tutkimuksen edellytysten
parantaminen tarkoittaisi uuden osaamisen ja innovaatioiden lisdéntymistd Suomessa ja liséisi
Suomen kiinnostavuutta kohdemaana kansainvélisille tutkimushankkeille ja lddkeyrityksille.

4.2.6 Sosiaali- ja terveysvaikutukset

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus edistdd rekisteritietojen kéyttod tutkimuksessa ja
kehittdmistoiminnassa. Esityksessd ehdotetut muutokset hybridimallin, kansainvilisen
tutkimusyhteistyon, toisiokdyton maksujen, anonymisoitujen tietojen ja kliinisten tutkimusten
osalta voisivat parantaa suomalaisen tutkimuksen ja innovaatiotoiminnan edellytyksié ja edistia
uusien hoitomuotojen ja —keinojen kehittimistd suomalaisten potilaiden tarpeisiin. Néin ollen
ehdotetuilla muutoksilla voisi olla pidemmalld aikavélilld parantavia vaikutuksia kansalaisten
hyvinvointiin ja terveyteen.

4.2.7 Tietosuojavaikutukset

Lakiehdotusten mukainen henkil6tietojen kasittely kuuluu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalan piiriin ja ehdotuksilla olisi vaikutuksia henkilGtietojen suojaan ja tietoturvaan.
Esityksen valmistelun yhteydessé on arvioitu henkilGtietojen késittelyéd koskevien sddnndksien
vastaavuutta EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain vaatimuksiin. Toisiolain
hallituksen esityksessd HE 159/2017 vp on arvioitu laista aiheutuvia vaikutuksia henkil6tietojen
suojaan.

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaan rekisterinpitdjédn on ennen henkildtietojen késittelya
toteutettava arviointi suunniteltujen kasittelytoimien vaikutuksista henkil6tietojen suojalle, jos
kisittely todenndkdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilén oikeuksien ja vapauksien kannalta
korkean riskin. Artiklan 10 kohdan mukaan lainsdétéjd voi osana lainvalmistelutyotd tehda
tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin. Hallituksen esityksen valmistelun yhteydessa
henkil6tietojen késittelyyn kohdistuvia riskejd on mahdollista arvioida vain yleiselld tasolla.
Rekisterinpitdjén vastuulla on toteuttaa 35 artiklan mukainen arviointi, jos henkildtietojen
kisittely todenndkdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta
korkean riskin.

Tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin on siséllettdvd vihintddn kuvaus suunnitelluista
kasittelytoimista ja késittelyn tarkoituksista, arvio késittelytoimien tarpeellisuudesta ja
oikeasuhteisuudesta tarkoituksiin ndhden, arvio rekisterdityjen oikeuksia ja vapauksia
koskevista riskeistd ja suunnitellut toimenpiteet riskeihin puuttumiseksi.

4.2.7.1 Késittelyn oikeusperusteet, kiyttdtarkoitukset ja késiteltdvien henkilGtietojen luonne
Toisiolaki

Toisiolaissa on tarkkaan mairitelty ne kayttdtarkoitukset, joihin toisiolain alaisia henkilStietoja

voidaan késitelld. Tietolupaviranomainen tai toisiolain 6 §:ssi tarkoitettu organisaatio tarkistaa
tietolupahakemuksen vastaanottacssaan, ettd se tdyttdd toisiolain ja tietosuojalainsddddnnon

39



vaatimukset. Esityksessd ei ehdoteta muutettavaksi nditd vaatimuksia, vaan henkil6tietojen
kisittely  perustuisi  edelleen  toisiolaissa ~ médriteltyihin  kéyttotarkoituksiin =~ ja
Tietolupaviranomaisen tai 6 §:ssé tarkoitetun organisaation myontdméaén tietolupaan.

Toisiolaissa tarkoitetut henkildtiedot ovat arkaluonteisia ja erityisiin henkilGtietoryhmiin
kuuluvia tietoja. Erityisten henkildtietoryhmien suojaamiselle on tietosuojalainsddadannossa
asetettuja erityisid vaatimuksia. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot
voivat pitdd voimassa tai ottaa kiyttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat
geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kisittelya.

Henkildtietojen késittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukainen
oikeusperuste. Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen kisittelylle tulee lisdksi
olla tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Erityisid henkilotietoryhmiéd
ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai
filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jisenyys sekd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon
yksiselitteistd tunnistamista varten, terveyttd koskevat tiedot sekd luonnollisen henkildn
seksuaalista kdyttaytymistd ja suuntautumista koskevat tiedot. Julkisuuslain 24 §:n 1 momentin
25 kohdan mukaan salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjoja ovat asiakirjat, jotka siséltavét
tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta tai tyohallinnon henkiloasiakkaasta sekd tdmdn saamasta
etuudesta tai tukitoimesta taikka sosiaalihuollon palvelusta tai tyohallinnon henkil6asiakkaan
palvelusta taikka tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hidnen saamastaan
terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka tietoja henkilon seksuaalisesta
kayttdytymisestd ja suuntautumisesta.

Hallituksen esityksessd HE 159/2017 vp on arvioitu tarkemmin toisiolaissa tarkoitettujen
henkilotietojen késittelyn oikeusperusteet eri kéyttotarkoitusten osalta. Henkil6tietojen
kéasittelyn oikeusperusteet voivat vaihdella kéyttotarkoituksesta riippuen ja samaan
kayttotarkoitukseen on myds mahdollista kayttdd useampaa eri tietosuoja-asetuksen
oikeusperustetta. Esityksessd ehdotetut muutokset eivdt tulisi muuttamaan henkilGtietojen
kasittelyn oikeusperusteita, vaan henkildtietojen késittelyn perusteet sdilyisivit samana myos
muutettujen ja uusien sddnndsten osalta. HenkilGtietojen kasittelyn oikeusperusteet
perustuisivat edelleen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan ja 9 artiklan kohtiin riippuen tietojen
kayttotarkoituksesta.

Tietolupaviranomaisen ja muiden toisiolain nojalla tietoja késittelevien organisaatioiden oikeus
kasitelld henkildtietoja perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan (yleisté
etua koskeva tehtdvé) ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohtaan (tdrked yleinen etu). Organisaatioiden
henkilotietojen késittelyperuste olisi sama my0s muutettujen ja uusien sddnndsten kohdalla.
Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan soveltaminen edellyttii, ettd késittely on
oikeasuhtaista tavoitteeseen nédhden, siind noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkildtietojen
suojaan ja lainsdddanndssé sdddetdén asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteisté rekisterdidyn
perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi.

Tietoluvan nojalla henkil6tietoja kisittelevéin tiedonsaajan osalta oikeusperusteita on useampia.
Tieteellisen tutkimuksen ja tilastoinnin kdyttotarkoitusten osalta tiedonsaajan oikeus késitelld
henkilGtietoja voi perustua tapauksesta riippuen joko 6 artiklan 1 kohdan a (suostumus), ¢
(rekisterinpitédjén lakisdéteisen velvoitteen noudattaminen), e (yleistd etua koskeva tehtévi) tai
f (oikeutettu etu) alakohtaan ja erityisten henkilGtietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan j
alakohtaan (tieteelliset ja historialliset tutkimustarkoitukset tai tilastolliset tarkoitukset).
Tietosuojalain 4 §:n 3 kohdan mukaan henkilGtietoja saa késitelld tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti, jos kisittely on tarpeen tieteellistd tai historiallista
tutkimusta taikka tilastointia varten ja se on oikeasuhtaista silld tavoiteltuun yleisen edun
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mukaiseen tavoitteeseen nihden. Tietosuojalain 6 §:n 7 kohdan mukaan tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 1 kohtaa ei sovelleta tieteellisté tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten
tehtdvain tietojen késittelyyn.

Kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan kayttotarkoituksen osalta tietopyyntopaatoksen hakija saa
vastauksena tietopyyntodn aggregoituja tilastotietoja, jolloin ei ole kyse henkilétietojen
kisittelystd. Opetuksen, viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvin ja sosiaali- ja
terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonnan kéyttdtarkoituksien osalta tiedonsaajan
oikeus késitelld henkilotietoja perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja
9 artiklan 2 kohdan g alakohtaan. Tietojohtamisen kéyttGtarkoituksen osalta sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunantajien oikeus kisitelld henkildtietoja perustuu tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan.

Kliiniset tutkimukset

Kliinisiin 1ddketutkimuksiin ja muihin ladketieteellisiin tutkimuksiin soveltuvia henkildtietojen
késittelyperusteita on arvioitu laajasti ldéketutkimuslain sdétdmiseen johtaneessa hallituksen
esityksessd (HE 18/2020 vp, s. 59-63 ja 80-87). Kliinisten tutkimusten yhteydessé tapahtuvasta
henkilotietojen késittelyn oikeusperusteessa on sédddetty suoraan lddketutkimuslaissa ja
tutkimuslaissa. Talld esitykselld ei ole tarkoitus muuttaa kyseisissd laeissa sdéddettyja
oikeusperusteita, vaan henkil6tietojen kasittelyn oikeusperusteet sdilyisivat muutosehdotusten
my6td  edelleen  samana.  Kliinisissd ~ tutkimuksissa  tarkoitetussa  tutkittavan
osallistumissuostumuksessa ei ole kyse henkilotietojen késittelyn oikeusperusteesta vaan
henkil6tietojen késittelyyn liittyvéstd suojatoimenpiteestd (ks. StVM 22/2021 vp, s. 16-17).
Henkilotietojen késittely kliinisessd ladketutkimuksessa perustuu ldhtdkohtaisesti lakiin, ei
rekisterdidyn suostumukseen.

Ladketutkimusten osalta henkil6tietojen kisittelyn oikeusperusteesta on sdddetty kliinisesté
ladketutkimuksesta annetun lain 33 §:ssd. Sen mukaan henkil6tietoja saa késitelld kliinisessé
ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan
i alakohdan nojalla, jos késittely on vilttimétontéd tutkimuksen suorittamiseen liittyvén tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvédn velvoitteen noudattamiseksi taikka muuten laddkkeen
tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi tai tutkittavan tai muiden
ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemiseksi ja kisittely on
oikeasuhtaista tdhén tavoitteeseen ndhden. HenkilGtietoja saa késitelld kliinisessé
ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan
i alakohdan nojalla, jos késittely on vilttimatonta ladketutkimusasetuksen VI tai VII luvussa tai
52-54 artiklassa sdddetyn velvoitteen tai muun vastaavan mainitussa asetuksessa sdiddetyn
velvoitteen noudattamiseksi, ladketutkimusasetuksen 77—79 artiklan, tdytdntoonpanoasetuksen
tai timan lain 28 §:n 1 momentin perusteella olevan tietojen luovutukseen liittyvan velvoitteen
noudattamiseksi tai lddketutkimusasetuksen 58 artiklassa tarkoitetun arkistointivelvoitteen
toteuttamiseksi.

Ladketieteellisten tutkimusten osalta henkilotietojen késittelyn oikeusperusteesta on sdddetty
ladketicteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 a §:ssd. Sen mukaan lddketieteellisessa
tutkimuksessa henkil6tietoja saa kisitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan
ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on vilttiméitontd kansanterveyden
suojaamistarkoituksessa tutkittavana olevan asian kéyttotarkoituksen, suorituskyvyn,
ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuuden selvittimiseksi tai arvioimiseksi taikka sen
laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi tai tutkittavan tai muiden ihmisten
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turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemiseksi ja késittely on oikeansuhtaista
tahén tavoitteeseen néhden.

Ladketieteellisessd tutkimuksessa henkilGtietoja saa kisitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on valttimatonta
haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvén velvoitteen tai muun turvallisuuteen
liittyvén raportointivelvoitteen noudattamiseksi, tutkimukseen liittyvin muun ilmoitus- tai
selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sdilyttdmiseen liittyvdn velvoitteen
noudattamiseksi tai viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvdn velvoitteen
noudattamiseksi. HenkilGtietoja tutkimuksessa kasiteltdessd sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2
momenttia.

Ladkinnallisistd laitteista annetun lain 20 § 3 momentin mukaan riippumatta siitd, onko jokin
MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai IVD-asetuksessa tarkoitettu suorituskykyé
koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu lddketieteellinen tutkimus, tutkimuksessa
henkildtietoja saa késitelld tutkimuslain henkilGtietojen késittelyd koskevan sdéntelyn
mukaisesti. Tutkimuslain 21 a §:n sddntelyd henkilGtietojen késittelyn oikeusperusteesta
sovelletaan tdmén viittaussddnnoksen perusteella siis myos lddkinnéllisten laitteiden kliinisiin
tutkimuksiin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin.

4.2.7.2 Suostumus oikeusperusteena

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain soveltajilla on ollut
epaselvyyttd sdéntelyn suhteesta suostumuksen kéyttdmiseen késittelyn oikeusperusteena
(StVM 17/2021 vp). Toisiolain soveltamisalaan kuuluvien henkilGtietojen kasittelyn
oikeusperusta on johdettu tietosuoja-asetuksen monesta eri kohdasta. Tietolupaviranomaisen ja
toisiolain 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden suorittama henkilétietojen kisittely perustuu 6
artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohtaan. Tiedonsaajan suorittama
henkilGtietojen kisittely taas perustuu yleensd yleistd etua koskevaa tehtdvéidn, jolloin
henkil6tietoja ei késitelld rekisterdidyn suostumuksella ja rekisterdidyn etukéteistd suostumusta
henkilotietojen kasittelylle ei edellytetd. Rekisterdidylld on kuitenkin tietosuoja-asetuksen 21
artiklan mukainen oikeus vastustaa henkilStietojensa kasittelyd. Toisiolaissa on sdéddetty
rekisterdityjen oikeuksia ja vapauksia turvaavista suojatoimista.

Yleinen tietosuoja-asetus on suoraan sovellettavaa EU:n lainsddddntdd. Suostumus on
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja erityisten henkiltietoryhmien osalta 9
artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti henkildtietojen kasittelyn ensisijainen oikeusperusta
ja sitd on mahdollista kayttda kisittelyn oikeusperusteena tietosuoja-asetuksen nojalla. Vaikka
tietosuoja-asetuksen mukaista suostumusta on mahdollista kdyttdd henkilotietojen késittelyn
oikeusperusteena, toisiolain alaisten henkil6tietojen kisittelyn tulee tapahtua toisiolaissa
sdddettyjen vaatimusten mukaisesti. Suostumuksella ei siis ole mahdollista jattda noudattamatta
toisiolaissa sdddettyji henkilGtietojen kisittelyn suojatoimia, kuten tietolupien ja tietopyyntdjen
késittelyprosessia ja toisiolain 20 §:n mukaisten tietoturvallisten kdyttoympéristdjen kayttoa.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan kansallisesti voidaan sdétaa, ettd
tietosuoja-asetuksen mukaisella suostumuksella ei voida ohittaa tietosuoja-asetuksen mukaista
lahtokohtaista erityisten henkildtietoryhmien késittelykieltoa. Toisiolaissa ei ole kéytetty
kyseistd kansallista lilkkumavaraa, joten suostumuksen kéyttdmistd oikeusperusteena ei ole
rajattu pois.

Suostumuksen kiyttdmisesséd oikeusperusteena tulee huomioida tietosuoja-asetuksen 4 artiklan
11 kohdassa ja 7 artiklassa sdddetyt suostumuksen edellytykset. Tietosuoja-asetuksen johdanto-
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osan 43 kohdan mukaan suostumuksen ei pitdisi olla pitevd oikeudellinen peruste
henkilotietojen kasittelylle sellaisessa erityistilanteessa, jossa rekisterdidyn ja rekisterinpitéjén
vilillda on selked epdsuhta. Tdméd koskee erityisesti tilannetta, jossa rekisterinpitdjdnid on
viranomainen ja jossa on sen vuoksi epdtodennédkdistd, ettd suostumus on annettu
vapaachtoisesti kaikissa kyseiseen tilanteeseen liittyvissd olosuhteissa.

Toisiolaissa on nimenosaisesti viitattu suostumuksen kayttdmiseen késittelyn oikeusperusteena.
Toisiolain 43 §:n 3 momentin mukaan, jos luovutettavat tiedot on koottu rekisterdidyn
suostumuksella, tietolupa hintd koskeviin rekisteritietoihin voidaan myo6ntda vain, jos se on
suostumuksen ja tiedon kiytolle ja luovutukselle annettujen ehtojen mukaista. Jos
tietolupahakemusta koskevat tiedot liittyvat kayttotarkoitukseen, joka perustuu rekisterdidyn
suostumukseen, tietolupa voidaan myontdd vain sellaisiin tietoihin, jotka rekisterdidyn
suostumus kattaa.

Toisiolain 60 §:n 4 momentissa sdddetddn, miten voidaan kéyttda ennen toisiolain voimaantuloa
saatuja suostumuksia. Ennen lain voimaantuloa asianomaisen suostumuksella kerdttyja tietoja
saa kayttda ja luovuttaa toisiolain mukaisesti lain 2 §:n 2 momentin 1, 2 ja 7 kohdan mukaisiin
kayttotarkoituksiin sen estiméttd, mitd 43 §:n 3 momentissa sidddetddn, jos on ilmeistd, ettd
tietojen téllainen kayttd ja luovutus ei poikkea niistd tarkoituksista, joita varten tiedot on
annettu.

4.2.7.3 Kasittelyn tarpeellisuus ja oikeasuhtaisuus

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohdan mukaan tietosuojan vaikutustenarvioinnin tulee
siséltdd arvio kasittelyn tarpeellisuudesta ja oikeasuhteisuudesta sen tarkoituksiin néhden.
Henkil6tietoja tulee késitelld vain, jos késittelyn tarkoitusta ei voida kohtuullisesti toteuttaa
muilla keinoilla. Késittelytoimenpiteiden tulee toteuttaa tehokkaasti késittelyn laillisten
tarkoitusten saavuttamista.

Toisiolaki

Toisiolaissa tarkoitettujen henkilStietojen késittely on tarpeellista, jotta voidaan mahdollistaa
tietojen kasittely toisiolaissa madriteltyihin kayttotarkoituksiin, joita ovat tilastointi, tieteellinen
tutkimus, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, opetus, tietojohtaminen, sosiaali- ja
terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta sekd viranomaisen suunnittelu- ja
selvitystehtava.

Ehdotetut muutokset eivit tulisi vaikuttamaan toisiolaissa médriteltyihin kayttotarkoituksiin.
Ehdotetut muutokset mahdollistaisivat sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyton aiempaa
joustavammin, silla tietolupia ja tietopyyntdja voisivat kasitelld Tietolupaviranomaisen lisdksi
useammat toisiolaissa tarkoitetut organisaatiot. Muutokset mahdollistaisivat henkildtietojen
kisittelyn ja tietoaineistojen kokoamisen my0s muun toisiolain 51 §:ssid tarkoitetun
viranomaisen toimesta Tietolupaviranomaisen liséksi.

Henkildtietojen késittely olisi tarpeellista, jotta voidaan edistdd Suomessa toteuttavaa
tutkimusta, kehittdmistoimintaa ja muita toisiolain kéyttdtarkoituksia. Liséksi ehdotetuilla
muutoksilla mahdollistettaisiin aiempaa paremmin toisiolain alaisten henkildtietojen késittely
kansainvélisessd  tutkimusyhteistyossd.  HenkilGtietojen  késittely ~ kansainvélisessd
tutkimusyhteistyossd on tarpeellista, jotta voidaan edistdd uusien hoitomuotojen ja -keinojen
kehittdimistd suomalaisten potilaiden tarpeisiin sekd parantaa suomalaisten tutkijoiden
mahdollisuuksia osallistua kansainvéliseen tutkimusyhteisty6hon.
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Kasittelyn oikeasuhtaisuutta turvattaisiin edellyttdmalld henkil6tietojen késittelylle tietolupaa,
jonka yhteydessé arvioidaan muun muassa henkil6tietojen kéyttotarkoitusta ja henkilétietojen
minimointiperiaatetta suhteessa kayttdtarkoitukseen. Kansainvilisen tutkimusyhteistyon osalta
edellytettdisiin poikkeustietolupaa, jossa tietoaineistoon ja tietojen késittelyyn kohdistuvat riskit
tulisi arvioida tarkasti. Lisdksi toisiolakiin ja ehdotukseen sisdltyy erilaisia suojatoimenpiteita
henkil6tietojen kasittelylle. Toisiolakiin siséltyvilld suojakeinoilla varmistetaan, etti tietoluvan
nojalla késitelldén ainoastaan toisiolain kéyttotarkoitusten kannalta tarpeellisia henkil6tietoja.
Ehdotettu henkilotietojen suojaa koskeva sddntely téyttdisi siten yleisen edun mukaisen
tavoitteen ja olisi oikeasuhtaista silld tavoiteltuun paddmaardan nahden.

Kliiniset tutkimukset

Tutkittavaa koskevien henkilotietojen késittely kliinisissd tutkimuksissa on tarpeellista
kliinisten ladketutkimusten, ladkinnallisid laitteita koskevien kliinisten tutkimusten, ivd-
laitteiden suorituskykytutkimusten sekd muiden lddketieteellisten tutkimusten toteuttamiseksi
vaikuttavalla ja tehokkaalla tavalla. Jotta tutkimuksessa voidaan saada kokonaiskuva yksittéisté
tutkittavaa koskevasta tilanteesta, ladketieteellisistd taustatekijoistd ja niiden merkityksesté
tutkittavan hoidon kannalta, tulee tutkimuksen kéytettdvissd olla riittdvan kattavat tutkittavaa
henkilda koskevat tietoaineistot.

Ehdotuksen mukaan rekisteritietoja olisi oikeus saada ja késitelld kliinisen tutkimuksen
suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos
tietojen saanti ja késittely olisi valttimétontd toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai
tutkimusryhmén jasenen tutkimukseen liittyvan tehtévin tai velvoitteen hoitamiseksi taikka
tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontdvin
viranomaisen edustajan tehtidvien hoitamiseksi. Rekisteritietojen luovuttamiseen siséltyisi siis
aina harkintaa tietojen valttamattomyydesta.

Lisdedellytyksend tietojen saamiselle ja késittelylle olisi se, etté tutkittava tai tilanteen mukaan
hinen laillinen edustajansa on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen
osallistumiselle taikka ettd laissa sdddetyt edellytykset hatétilatutkimuksen suorittamiselle
tayttyvit. Suostumuksen antamisen yhteydessd suostumuksenantajalle annetaan tietoa
tutkimuksessa toteutettavasta rekisteritietojen ja muiden henkildtietojen késittelystd. Kliininen
tutkimus edellyttdd, ettd tutkimus on ennakkoon arvioitu eettisessd toimikunnassa laissa
asetettuja kriteerejé vasten. Léadke- ja laitetutkimusten osalta edellytetddn lisdksi Fimean lupaa,
jonka myontdmisen yhteydessd Fimea arvioi muun muassa tutkimuksen koeasetelman
hyviksyttdvyyden seki tutkittavien suojelemisen vaatimusten noudattamisen.

Kliinisissd tutkimuksissa henkil6tietojen késittelyn oikeasuhtaisuutta turvataan edellyttamalla
tutkittavan tai hénen laillisen edustajansa tietoon perustuvaa suostumusta tutkimukseen
osallistumiselle seké eettisen toimikunnan tai Fimean lupaa tutkimuksen suorittamiselle. Lisdksi
rekisterinpitdjdn tulee arvioida luovutettavien tietojen vilttiméttomyyttd rekisteritietojen
luovuttamista koskevien sddnndsten mukaisesti.

4.2.7.4 Rekisterdityjen oikeudet

Rekisterdityjen oikeuksista sdddetidn tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Se, mitd oikeuksia
rekisterdity voi kulloinkin kayttaa, riippuu siitd, milld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
oikeusperusteella  kyseessd olevia henkilotietoja  késitellddn. Jos  henkil6tietojen
késittelyperusteena on yleistd etua koskevan tehtdvdn suorittaminen tai rekisterinpitdjille
kuuluvan julkisen vallan kdyttdminen (6 artiklan 1 kohdan e alakohta) rekisterdidyilld on
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seuraavat tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkil6tietojen
késittelysta (13—15 art.), oikeus saada péisy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.),
oikeus rajoittaa tietojen késittelyd (18 art.), oikeus vastustaa tietojen kisittelyd (21 art.) seka
oikeus olla joutumatta automaattisen paéatoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (22
art.).

Tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukainen oikeus tietojen poistamiseen ei yleensd tule
kysymykseen toisiolain tai kliinisten tutkimusten kontekstissa, silld 17 artiklan 3 kohdassa
sdddetyt poikkeusperusteet soveltuvat késittelyyn (késittely tapahtuu yleistd etua koskevan
tehtdvan suorittamista varten tai késittely on tarpeen tieteellisid tai tilastollisia tarkoituksia
varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos oikeus todenndkoisesti estéd kyseisen késittelyn tai
vaikeuttaa sitd suuresti).

Muutosehdotuksista ei aiheudu rajoituksia tietosuoja-asetuksen mukaisiin rekisterdityjen
oikeuksiin. Rekisterdity voi kéyttdd tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksiaan, kuten 21
artiklan mukaista oikeutta vastustaa henkilGtietojensa kasittelyd. Tietolupaviranomainen
vastaanotti vuoden 2024 aikana 1 703 rekisterdidyn pyyntdd vastustaa henkilStietojensa
kasittelyd ja 503 pyyntdd saada tutustua tietoihin. Vuosien 2020-2023 aikana
Tietolupaviranomainen vastaanotti vastaavia pyyntdja 264 kpl, joten vuonna 2024 pyynto6ji
saapui yli seitsemédn kertaa enemmén kuin koko aiemman toiminnan aikana yhteensa.
Vastustamispyyntdjen lisddntymisen taustalla vaikutti Tietolupaviranomaisen FinRegistry-
valmisaineistoon liittyva uutisointi, ja siitd noussut keskustelu rekisteritietojen kaytosta.

Kliinisid tutkimuksia koskevassa lainsddddnndssd ei sdddetd rajoituksia rekisterdityjen
oikeuksiin. Tietosuoja-asetukseen ja tietosuojalakiin siséltyy kuitenkin sddnnoksid, joiden
nojalla rekisterdityjen oikeuksista on mahdollista poiketa, kun henkil6tietoja késitellddn
tieteellisid tutkimustarkoituksia varten. Tietosuoja-asetuksen 89 artiklan mukaan kun
henkil6tietoja késitellddn tieteellisid tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten,
unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddanndssa voidaan sdétdd poikkeuksista 15, 16, 18 ja
21 artiklassa tarkoitettuihin oikeuksiin, jos sovelletaan artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
edellytyksié ja suojatoimia, siltd osin kuin tillaiset oikeudet todennékoisesti estiavit erityisten
tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti ja tillaiset poikkeukset ovat tarpeen
ndiden tarkoitusten tdyttdmiseksi. Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 6 kohdan mukaan, jos
henkil6tietoja késitellddn tieteellisid tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89
artiklan 1 kohdan mukaisesti, rekisterdidylld on oikeus henkilokohtaiseen tilanteeseensa
liittyvélla perusteella vastustaa héntd itseddn koskevien henkilotietojen késittelyd, paitsi jos
kisittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtévin suorittamiseksi.

Tietosuojalain 31 §:ssd mahdollistetaan tietosuoja-asetuksen 15, 16, 18 ja 21 artiklassa
sdddetyistd rekisteréidyn oikeuksista poikkeaminen tarvittaessa, jos henkilGtietoja kasitelladn
tieteellistd tutkimustarkoitusta tai tilastollisia tarkoituksia varten. Rekisteréidyn oikeuksista
poikkeaminen edellyttdd 31 §:n 1, 2 ja 3 momentin vaatimusten tiyttdmistd. Késiteltdessd
erityisid henkildtietoryhmid poikkeaminen rekisterdidyn oikeuksista edellyttdd lisdksi, ettd
laaditaan tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tai
noudatetaan tietosuoja-asetuksen 40 artiklan mukaisia kiytinnesddntdjd, joissa on otettu
asianmukaisesti huomioon rekisterdidyn oikeuksista poikkeaminen. Tietosuojalain 31 §:n
rekisterdidyn oikeuksista poikkeamisperusteet ovat kaytettdvissd toisiolain ja kliinisten
tutkimusten kontekstissa, jos henkilotietoja késitellddn tieteellistd tutkimustarkoitusta tai
tilastollisia tarkoituksia varten.

Toisiolaissa on sédddetty poikkeuksesta rekisterdidyn vastustamisoikeuteen opetuksen
kayttotarkoituksessa. Muiden kayttotarkoitusten osalta rekisterdityjen oikeuksia ei ole rajoitettu
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toisiolaissa. Toisiolain 39 §:n 3 momentin mukaan rekisterdidylld ei ole tietosuoja-asetuksen 21
artiklan mukaista oikeutta vastustaa henkil6tietojensa késittelyd opetustarkoituksessa, jos
tietojen késittely on vilttimatontd tapauksen harvinaislaatuisuuden vuoksi. Hallituksen
esityksessé HE 159/2017 vp on perusteltu 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden
soveltamisalan rajoittamista tictosuoja-asetuksen 23 artiklan mukaisesti.

Hallituksen esityksessd todetaan, ettd vastustamisoikeutta olisi voitava opetustarkoituksessa
rajoittaa erityisesti, jos on kyse harvinaislaatuisesta tapauksesta, jotta niitd tapauksia kyettdisiin
hoitamaan laadukkaasti ja oikein. Jos henkil6lld olisi ndissd tapauksissa vastustamisoikeus,
opetuksen toteuttaminen olisi kdytdnndssd mahdotonta, koska vastaavia esimerkkejd olisi
vaikeaa tai jopa mahdotonta 10ytda. Télloin vastaavasta sairaudesta kirsiva tai samankaltaiseen
tilanteeseen joutunut asiakas ei saisi tarvitsemaansa hoitoa tai muuta tarvitsemaansa apua. Kyse
olisi timén vuoksi vastustamisoikeuden vélttimattomastd rajoitustoimenpiteesta.

4.2.7.5 Henkil6tietojen kisittelyyn liittyvat riskit
Toisiolaki

Toisiolain mukaisten henkildtietojen késittelyyn liittyvét riskit ovat yhteydessa sosiaali- ja
terveystietojen korostuneeseen arkaluonteisuuteen. Arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen
kasittelyn voidaan katsoa olevan yksityisyyden suojan piirin ytimessd. Arkaluonteisia
henkilétietoja tulee suojella erityisen tarkasti ottaen huomioon niiden késittelysté aiheutuvat
riskit perusoikeuksille ja —vapauksille.

Ehdotuksessa mahdollistettaisiin  toisiolain alaisten tietojen luovuttaminen Suomen
ulkopuolella sijaitseviin turvallisiin kiyttdympéristdihin, jos poikkeustietoluvan edellytykset
tayttyisivdt. Vaikka nykyinen toisiolaki mahdollistaa tietoturvallisen kayttoympériston
perustamisen Suomen ulkopuolelle, tilld hetkelld kaikki toisiolain mukaiset kayttoympéristot
sijaitsevat Suomessa. Henkildtietojen siirroista kolmansiin maihin sééddetddn tietosuoja-
asetuksen V luvussa. Jos henkilGtietoja tultaisiin siirtdmédn poikkeustietolupamenettelyn
nojalla kolmansiin maihin, tulisi siirron tdyttdd tietosuoja-asetuksen V Iluvussa asetetut
vaatimukset.

Liséksi ehdotuksessa mahdollistettaisiin hybridimalli tietolupien ja tietopyyntdjen seka
tietoaineistojen kasittelyssd. Tietolupaviranomaisen liséksi toisiolain 51 §:ssé tarkoitetut
viranomaiset voisivat koota ja esikisitelld usean organisaation tietoaineistoja. Ehdotus myos
mahdollistaisi anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisen luvansaajalle, jos tietyt 51 d §:ssd
sdddetyt edellytykset tayttyisivét.

Muutosehdotusten myd6ta rekisterdityjen oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvat riskit voisivat
lisdéntyé. Riskejé voisi aiheutua erityisesti siité, ettd henkil6tietoja olisi mahdollista luovuttaa
muualla kuin Suomessa sijaitsevaan turvalliseen kayttoympéristoon. Tietoaineistojen késittely
ulkomaisessa kiyttOympdristossd tarkoittaisi sitd, ettd kansallisten viranomaisten
mahdollisuudet valvoa henkilGtietojen késittelyd olisivat véhdiset. Poikkeustietoluvan
myoOntdmisessd tulisikin kiinnittdd erityistd huomiota tietoaineistojen ja henkildtietojen
kasittelyyn liittyviin riskeihin ja hakijaa tulisi vaatia toimittamaan tarvittava tietosuoja- ja
tietoturvadokumentaatio. Poikkeustietolupaa ei voitaisi myoOntdd, jos tietoaineistoon tai
henkilotietojen kasittelyyn kohdistuvat riskit olisivat liian suuria. Henkil6tietojen kisittelyyn
kohdistuvia riskejéd lievittéisi se, ettd tietoaineistot tulisi anonymisoida tai pseudonymisoida
ennen niiden luovuttamista kayttoymparistoon. Hankkeessa tulisi myos aina olla mukana taho
suomalaisesta tutkimusorganisaatiosta. Tietolupaviranomainen voisi liittdd lupaan erityisid
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ehtoja, jotka koskisivat esimerkiksi turvallisesta kayttoympéristostd ulos otettavien tulosten
anonymisointia.

Henkildtietojen kasittelyyn liittyvid riskejd voisi lisdtd myoOs se, ettd ehdotuksen mukaan
toisiolain 6 §:ssé tarkoitetuilla organisaatioilla olisi mahdollisuus anonymisoida omat
tietoaineistonsa sekd luovuttaa anonymisoituja tietoaineistoja luvansaajalle. Toisiolain alaisten
tietoaineistojen anonymisointi edellyttii erityisosaamista, silld kyse on arkaluonteisten sosiaali-
ja terveystietojen kisittelystd. Toisiolain 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden tulisi varmistaa
riittdvit resurssit ja osaaminen uusien tehtdvien suorittamista varten. Organisaatioilla olisi myos
mahdollisuus luovuttaa néditd tehtdvid koskeva toimivalta Tietolupaviranomaiselle. Talldin
organisaation ei olisi vélttdmatontd hankkia lisdosaamista tietoaineistojen anonymisointiin.
Useimmilla toisiolain mukaisilla organisaatioilla on anonymisointiin liittyvéd osaamista jo
ennestddn, silld tietojen anonymisointia suoritetaan myos muissa kuin toisiolain mukaisissa
tehtivissd ja tietoaineistoja on anonymisoitu myos ennen toisiolain voimaantuloa.

Henkildtietojen késittelyyn liittyvid riskejd voisi myds lisdtd ehdotus siitd, ettéd
Tietolupaviranomaisen liséksi myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansanelidkelaitos,
Lupa- ja valvontavirasto, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tai jokin sosiaali- ja
terveydenhuollon julkinen palvelunjérjestdja voisi suorittaa usean organisaation toisiolain
alaisten tietoaineistojen kokoamisen, yhdistimisen ja esikésittelyn. Ehdotuksella on tarkoitus
lisdtd joustavuutta toisiolain alaisten tietojen késittelyyn. Voimassa olevan lain mukaisesti
usean organisaation tietoaineistojen kokoaminen, yhdistdiminen ja esikasittely on keskitetty
Tietolupaviranomaiselle. Tietoaineistojen yhdistdmistehtdva olisi edelleen mahdollista antaa
Tietolupaviranomaiselle, mutta organisaatiot voisivat pdittdd antaa yhdistamistehtdvin myds
muulle 51 §:ssé tarkoitetulle viranomaiselle. Pa4tos siitd, mikd viranomainen tulisi kokoamaan
usean organisaation tietoaineistot, tulisi tehdd tapauskohtaisesti tietolupahakemuksen tai
tietopyynnon perusteella sekd viranomaisten kiytettdvissd olevien resurssien ja osaamisen
perusteella. Lahtokohtaisesti tietojen yhdistamistehtdava olisi tarkoituksenmukaista antaa sille
viranomaiselle, jonka tietoturvalliseen kdyttdymparistoon tietoaineistot on tarkoitus luovuttaa.

Toisiolain 51 §:ssé tarkoitetuilla viranomaisilla ei ole voimassa olevan lain aikana kertynyt
Tietolupaviranomaista vastaavaa kokemusta ja osaamista toisiolain alaisten tietoaineistojen
yhdistdmisestd. Viranomaiset kuitenkin yhdistdvét ja esikisittelevit tietoaineistoja muiden
lainsdddantoon liittyvien tehtdviensd osalta. Jotta tietoaineistojen yhdistamistehtdva olisi
mahdollista antaa viranomaiselle, sen tulisi varmistaa, ettd silld on kdytettdvissd tarvittavat
resurssit ja osaaminen usean organisaation tietoaineistojen kokoamiseen, yhdistimiseen ja
esikisittelyyn. Viranomainen kasittelisi vain sellaisia henkil6tietoja, jotka siséltyvét tietoluvan
tai tietopyynnon kattamiin valttiméattomiin tietoihin. Tietojen kisittelyssa tulisi ottaa huomioon
tietojen minimointiperiaate. Viranomaisen tiedonsaantioikeutta sidénneltdisiin toisiolain 36 a
§:ssd, jonka mukaan viranomaisella olisi oikeus saada rekisterinpitdjiltd tehtdviensd
hoitamiseksi valttimattomaét tiedot.

Tietoaineistojen yhdistdmistehtdvéstd ovat olleet kiinnostuneita erityisesti HUS-yhtymi ja
yliopistollista sairaalaa ylldpitavét hyvinvointialueet. Muutosehdotus voisi tuoda joustavuutta
tietoaineistojen késittelyyn erityisesti hyvinvointialueilla. Hyvinvointialueilla on jo valmiiksi
osaamista arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen késittelystd. Myos muut toisiolain 51 §:ssé
tarkoitetut viranomaiset kasittelevét toiminnassaan arkaluonteisia sosiaali- ja terveystietoja.
Tietoaineistojen yhdistiminen olisi my0s aina mahdollista antaa Tietolupaviranomaisen
tehtaviaksi.

Kliiniset tutkimukset
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Kliinisid tutkimuksia koskevat muutosehdotukset voivat vaikuttaa henkil6tietojen késittelyyn
liittyviin riskeihin, silld ehdotukset laajentaisivat ladketutkimuslain 34 §:n ja tutkimuslain 21 ¢
§:n sddntelyn piiriin kuuluvien tietojen joukkoa voimassa olevaan lainsdddéntoon ndhden.
Muutosehdotusten tarkoituksena on selkeyttdd ja yhtendistdd nykyistd epdselvdd oikeustilaa
rekisteritietojen kaytosté kliinisissé tutkimuksissa. Muutosehdotukset selkeyttdisivit myds sité,
ettd kliinisissa tutkimuksissa tapahtuvaan rekisteritietojen késittelyyn ei sovellettaisi toisiolaissa
sddnneltyji erityisid suojatoimia, kuten tietoturvallisten kayttoympéristojen kéyttoa.

Kliinisissd tutkimuksissa toteutettava henkil6tietojen kisittely eroaa rekisteritutkimuksissa
suoritettavasta henkildtietojen kisittelystd aiemmin 2.6.3 kappaleessa kuvatulla tavalla.
Kliinisissa tutkimuksissa tietoturvallisten kdyttoympéristdjen kaytto voisi estid lainsdddannossa
tutkimuksen toimeksiantajalle ja  tutkijalle asetettujen tietojen  késittelyyn ja
turvallisuusraportointiin liittyvien velvollisuuksien toteuttamisen. Kliinisissd tutkimuksissa
rekisteritietojen ensid- ja toisiokdyttotarkoituksia ei voida selkedsti erotella toisistaan. Lisdksi
kliinisissé tutkimuksissa tietojen kaytto edellyttdd aina suostumuksenantajan tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen. Kliinisissa tutkimuksissa toteutettavassa henkildtietojen
kisittelyssd tulee noudattaa tietosuojalainsddddnnon asettamia vaatimuksia ja suojatoimia
henkil6tietojen késittelylle. Rekisterinpitdjén vastuulla on toteuttaa tarvittavat suojatoimet ja
noudattaa henkil6tietojen késittelyyn liittyvid vaatimuksia tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain
mukaisesti.

4.2.7.6 Suojatoimet
Toisiolaki

Tietosuoja-asetuksen mukaan henkil6tietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia
perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden
kisittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja —vapauksille.
Tietosuojalain 6 §:n 2 momentin mukaan késiteltdessi erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia
henkilotietoja tulee toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien
suojaamiseksi. Nditd toimenpiteitd ovat muun muassa henkildtietojen pseudonymisointi seké
muut tekniset, menettelylliset ja organisatoriset toimenpiteet.

Tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan mukaan tieteellisid tutkimustarkoituksia tai
tilastollisia tarkoituksia varten tapahtuvaan késittelyyn sovelletaan rekisterdidyn oikeuksia ja
vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia tietosuoja-asetuksen mukaisesti. Naiilld
suojatoimilla on varmistettava, ettd on toteutettu tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla
taataan etenkin tietojen minimoinnin periaatteen noudattaminen. Téllaisia toimenpiteitd voivat
olla esimerkiksi pseudonymisointi, jos mainitut tarkoitukset voidaan tiyttdd télla tavoin. Jos
ndma tarkoitukset on mahdollista tayttdd kasittelemalla myohemmin tietoja, minké johdosta ei
ole mahdollista tai ei ole endd mahdollista tunnistaa rekisterdityjd, ndmi tarkoitukset on
taytettdva tilla tavoin.

Toisiolaissa on sdddetty useita suojatoimenpiteitd rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien
turvaamiseksi, joiden tarkoituksena on vidhentdd tai poistaa henkilGtietojen késittelysta
aiheutuvia riskejd. Suojatoimia on kuvattu toisiolain muuttamista koskevassa hallituksen
esityksessd (HE 96/2021 vp) sivuilla 29-30. Toisiolaissa sdddettyjd suojatoimenpiteitd ovat
muun muassa 18 §:n yleiset tietoturvavaatimukset, 19 §:n lokitietovaatimukset, 20-29 §:ssd
sdddetyt tietoturvallisia kayttOympdristdjd koskevat vaatimukset, 4 luvussa sédéddetyt
henkildtietojen késittelyn perusteet, 5 luvussa sdddetyt tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen
sekd tietoaineistojen kasittelyd koskevat vaatimukset, 53 §:n tietolupakasittelystd vastaavien
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viranomaisten selvitysvelvollisuus, 54 §:n salassapitovelvoitteet sekd 56 §:ssd sdddetyt
valvontatehtévit.

Toisiolaissa sdddetyt suojatoimet henkilGtietojen kasittelyn turvaamiseksi soveltuisivat myos
hybridimallin tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelyssd. Tietolupahakemusten,
tietopyyntdjen ja tietoaineistojen késittelyn yhteydessd henkildtietoja voisivat kisitelld
ainoastaan Tietolupaviranomainen ja toisiolain 6 §:ssd tarkoitetut organisaatiot, joiden
suorittamaan henkilotietojen késittelyyn sovelletaan yleisen tietosuojalainsdédddnnén ja
toisiolain vaatimuksia.

Tietolupahakemusten, tietopyyntdjen ja tictoaineistojen kisittelyn yhteydessd tulee varmistaa,
ettd henkllotletOJa késitellddn vain niiltd osin, kuin ne ovat vélttdméttomid hakemuksen tai
pyynnon késittelemiseksi. Hakemusten ja tietojen késittelyssd otetaan huomioon tietojen
minimointiperiaate, jolloin tietoluvan hakijalle luovutetaan vain sellaisia tietoja, jotka ovat
tarpeellisia kayttdtarkoituksen ja tutkimushankkeen kannalta. Tietopyynndn perusteella
muodostetaan aggregoituja tilastotietoja, joista ei ole mahdollista tunnistaa yksittdista
rekisterdityd. Tietoluvan nojalla késiteltdvit tietoaineistot taas tulee pseudonymisoida tai
anonymisoida ennen niiden luovuttamista tietoturvalliseen kayttoympéristoon. Tietoturvallisia
kayttoympéristdja koskevat toisiolain ja Tietolupaviranomaisen maéairdyksen vaatimukset.
Ennen kuin tietoluvan perusteella tuotettuja tuloksia voidaan tuoda ulos tietoturvallisesta
kayttoympéristostd, tulokset tulee anonymisoida. Tietolupaviranomainen varmistaa tuotettujen
tulosten anonymisoinnin.

Toisiolaissa tarkoitettujen organisaatioiden tulisi varmistaa tarvittavat resurssit ja osaaminen
uusien tehtivien suorittamiseen, kuten tietoaineistojen anonymisointiin. Organisaatioiden olisi
mahdollista luovuttaa toimivalta suorittaa uusia tehtavié Tietolupaviranomaiselle. Organisaatiot
suorittavat kuitenkin jo nykyéén arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen késittelyé ja niilla
on kokemusta tietoaineistojen pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista.

Toisiolain 51 §:ssé tarkoitettujen viranomaisten tulisi varmistaa tarvittavat resurssit ja
osaaminen usean organisaation tietoaineistojen kokoamiseen, yhdistdmiseen ja esikisittelyyn.
Viranomaisen on kaikessa toiminnassaan noudatettava lainsdddéntod ja perusoikeuksia.
Tietosuojalainsédddintd asettaa viranomaisille velvollisuuden toteuttaa henkil6tietojen
kasittelyd tietosuojaperiaatteiden ja muiden kisittelyd koskevien vaatimusten mukaisesti.
Arkaluonteisten ja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkilStietojen késittelyssé tulee
noudattaa erityisid suojatoimia. Toisiolain 36 a §:ssd sdddettdisiin siitd, ettd viranomaisella olisi
oikeus saada 6 §:ssi tarkoitetuilta rekisterinpitéjilta laissa sdddettyjen tehtidviensd hoitamiseksi
valttamattoméat tiedot, kuten tietoluvassa tarkoitetut tiedot niiden kokoamiseksi,
yhdistelemiseksi ja esikdsittelemiseksi. Tiedot voitaisiin luovuttaa viranomaisen kayttoon 17
§:ssd tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vilityksella.
Tietoaineistojen yhdistdiminen olisi edelleen mahdollista antaa Tietolupaviranomaisen
tehtéviksi.

Toisiolain 51 ¢ ja 51 d §:ssd tarkoitetuissa poikkeustietoluvissa sdddettdisiin erityisistd
edellytyksistd, joiden perusteella poikkeuslupa olisi mahdollista myontaa. Jos tietolupahakemus
el tayttdisi sdddettyjd poikkeusedellytyksid, hakemus olisi mahdollista kisitelld tavanomaisena
tietolupahakemuksena, jolloin tietoaineistot luovutettaisiin toisiolain 20 §:n mukaiseen
tietoturvalliseen kayttoympéristoon. Ehdotetussa 51 ¢ §:ssd Tietolupaviranomainen arvioisi
hakijan toimittaman dokumentaation perusteella tietoaineistoon ja tietojen késittelyyn liittyvid
riskejd. Tietoaineistoon kohdistuvien riskien tulisi olla vidhéiset ja tietoaineiston késittelyn
tietosuojan ja tietoturvan taso tulisi olla riittdva, jotta poikkeuslupa voitaisiin myontia. Tiedot
tulisi anonymisoida tai pseudonymisoida ennen niiden luovuttamista muuhun turvalliseen
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kayttoympéristoon. Liséksi Tietolupaviranomainen voisi liittdd tietolupaan tarkempia tietojen
késittelya koskevia ehtoja.

Ehdotetun 51 d §:n mukaisen poikkeusluvan myoOntdmisen edellytyksend olisi, ettd
tietoaineistoon kohdistuvat riskit olisivat vahdiset ja ettd tietoaineisto olisi mahdollista
anonymisoida luotettavalla tavalla. Tietolupaviranomainen suorittaisi poikkeusluvan arvioinnin
ja tietoaineistojen anonymisoinnin, jos kyse olisi usean organisaation tiedoista. Anonymisointi
tulisi suorittaa niin, ettd tietoaineistosta ei olisi mahdollista tunnistaa yksittdista rekisteroitya.

Kliiniset tutkimukset

Kliinisissa tutkimuksissa henkildtietojen késittelyn suojatoimina toimivat kliinisid tutkimuksia
koskevassa lainsdddannossa sdddetyt vaatimukset, kuten tutkittavan tai tdmén laillisen edustajan
tietoon perustuva suostumus osallistua tutkimukseen sekd eettisen toimikunnan tai Fimean
tutkimuslupa.

Kliiniset tutkimukset tulee suorittaa tiukan tutkimusprotokollan mukaisesti, joka on
hyviksytettivd ladketieteellisessd tutkimuseettisessd toimikunnassa ennen tutkimuksen
aloittamista. Ladke- ja laitetutkimusten osalta edellytetidn lisdksi Fimean lupaa, jonka
myontdmisen yhteydessd Fimea arvioi muun muassa tutkimuksen koeasetelman
hyvéksyttdvyyden seka tutkittavien suojelemisen vaatimusten noudattamisen.

Kliinisissd ladketutkimuksissa Fimea ja valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta arvioivat hakemuksen ja Fimea myontdd luvan tutkimuksen toteuttamiseen.
Ladketieteellisissd tutkimuksissa alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
arvioi tutkimushankkeen ennakolta ja antaa siitd lausunnon. Alueellisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava tutkimussuunnitelma ja sille toimitettu muu
asiakirja-aineisto ja otettava harkinnassaan huomioon erityisesti muun muassa tutkimuksen ja
sen suunnittelun asianmukaisuus ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten
noudattaminen.

Kliinisid tutkimuksia koskeva lainsdddantd edellyttdd tutkittavan tietoon perustuvaa
suostumusta tutkimukseen osallistumiseksi. Suostumuksen vaatimuksista ja tutkittavalle tai
muulle suostumuksenantajalle annettavan informaation sisallostd on myds tarkkaan sdadetty.
Tutkimustyyppikohtaisen informaation lisdksi tutkittavalle tulee antaa tietoa myds
tutkimuksessa suoritettavasta henkilotietojen kisittelystd, mukaan lukien tutkimuksessa
késiteltavistd rekisteritiedoista. Tiedot saatuaan suostumuksenantaja voi harkita tutkimukseen
osallistumista kaikki tutkimuksen ominaispiirteet huomioiden, ja harkintansa perusteella joko
antaa suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle tai kieltdytyd siitd. Vaikka
osallistumissuostumuksessa kyse on tutkimuseettisestd suojatoimenpiteestd, toimii suostumus
samalla my0s tietosuojaoikeudellisena suojatoimenpiteend. Osallistumissuostumuksen
antaessaan henkilé antaa samalla tahdonilmaisun my®ds siitd, ettd hdn hyvéksyy tutkimuksessa
toteutettavan rekisteritietojen késittelyn.

Kliinisid tutkimuksia koskevan erityislainsddddnndn vaatimusten liséksi henkitietojen
kisittelyssd tulee noudattaa yleisen tietosuojalainsddddnnon mukaisia suojatoimia.
Henkildtietojen késittelyssd tulee noudattaa yleistd tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia.
Kliinisissd tutkimuksissa tulee noudattaa tietosuojaperiaatteita ja muita henkil6tietojen
kasittelyd  koskevia  vaatimuksia.  Rekisterinpitdjien  tulee  toteuttaa  erityisten
henkildtietoryhmien suojaamiseksi sekd sisdénrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan
tdytdntoOnpanoa varten asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, kuten tietojen
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pseudonymisointi. Jos Kkisittely voisi todennikoisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon
oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin, rekisterinpitdjdn on toteutettava ennen
henkildtietojen késittelya tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi.

Esityksen mukaan kliinisiéd tutkimuksia koskeva tiedonsaantioikeus olisi rajattu 1-6 kohdissa
tarkoitettujen rekisterinpitdjien tietoihin. Rekisteritietoja olisi mahdollista saada tutkimuksen
suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvidn laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos
tietojen saanti ja késittely olisi vélttimatontd toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai
tutkimusryhmén jisenen tutkimukseen liittyvan tehtdvén tai velvoitteen hoitamiseksi taikka
tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontdvin
viranomaisen edustajan tehtdvien hoitamiseksi. Tutkimuksen kéyttoon ei olisi ehdotuksen
perusteella mahdollista saada automaattisesti mitd tahansa tutkittavia henkil6itd koskevia
tietoja, vaan kisiteltdvien tietojen tulisi olla valttdiméttomid juuri kyseisen yksittdisen
tutkimushankkeen suorittamisen kannalta. Rekisterinpitdjd arvioisi yksittdistapauksessa,
voidaanko rekisteritietoja luovuttaa kyseiseen tutkimushankkeeseen. Rekisterinpitdjan arviota
tukisi eettisen toimikunnan tai Fimean myontdma tutkimuslupa.

Tietojen luovuttamisen edellytyksend olisi liséksi, etté luovutuksessa voidaan varmistua tietojen
késittelyn riittdvasti tietosuojan ja tietoturvan tasosta. Lisdksi erikseen sdddettdisiin, ettei tietoja
saisi luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan perustellusta syysté
epdilli wvaarantavan kansallista turvallisuutta. Tiedot olisi pseudonymisoitava ennen
luovuttamista, ellei ole erityistd syytd menetelld toisin. Sddnndsten tarkoituksena on varmistaa,
ettd henkilGtietojen késittelyssd noudatetaan riittdvid suojatoimia ja toteutetaan tietosuoja-
asetuksessa edellytettyja teknisié ja organisatorisia toimenpiteitd henkilotietojen suojaamiseksi.

4.2.8 Tiedonhallintavaikutukset

Julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019, jéljempéna tiedonhallintalaki) 8
§:n 2 momentin mukaan toimialasta vastaavan ministerion on laadittava arvio vaikutuksista
tiedonhallintaan, kun valmisteltavat sddnndkset vaikuttavat tietoaineistoihin ja
tietojarjestelmiin.

Tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioinnista sdddetdan tarkemmin tiedonhallintalain 5 §:n
3 momentissa. Arvioinnin kohteena ovat muun muassa tiedonhallinnan vastuut,
tietoturvallisuus, tietoaineistojen muodostaminen ja luovutusvastuut, asianhallinnan ja
palvelujen tiedonhallinta, asiakirjojen julkisuus, salassapito, suoja ja tiedonsaantioikeudet seké
tietovarantojen yhteentoimivuus ja hyodynnettdvyys. Arvioinnin tulee siséltdd myos
tiedonhallinnan muutosten taloudelliset vaikutukset.

Ehdotettujen muutosten tiedonhallintavaikutukset liittyvét esityksen taloudellisiin vaikutuksiin
ja tietosuojavaikutuksiin. Esityksen taloudellisia vaikutuksia on arvioitu tarkemmin kohdassa
4.2.1 ja tietosuojavaikutuksia kohdassa 4.2.7. Esitys tulisi vaikuttamaan tiedonhallinnan
vastuisiin, tietoturvallisuuteen, tietoaineistojen muodostamiseen ja luovuttamiseen, asiakirjojen
suojaan ja tiedonsaantioikeuksiin.

Tiedonhallintavaikutuksia ~ olisi ~ hybridimallin,  kansainvélisen  tutkimusyhteistyon,
anonymisoitujen tietojen ja kliinisten tutkimusten muutosehdotuksilla. Tiedonhallintaan,
tietoturvaan ja tietojen luovuttamiseen liittyvid vaikutuksia olisi sillé, ettd toisiolain 6 §:ssé
tarkoitetut organisaatiot voisivat anonymisoida tietoaineistoja ja luovuttaa anonymisoituja
tietoaineistoja ja ettd 51 §:ssé tarkoitetut viranomaiset voisivat koota, yhdistelld ja esikédsitelld
usean organisaation tietoja. Lisdksi vaikutuksia aiheutuisi poikkeustietolupien kisittelysta.
Uusien tehtdvien toteuttaminen edellyttiisi organisaatioilta resurssien ja osaamisen lisddmista.
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Kliinisten tutkimusten osalta vaikutuksia aiheutuisi rekisteritietojen luovuttamisessa kliinisten
tutkimusten kéyttoon.

Esityksessd ei ehdoteta perustettavaksi uusia tietojarjestelmia, mutta ehdotetuilla muutoksilla
voisi kuitenkin olla vaikutuksia kdytdssa oleviin tietojarjestelmiin. Muutosehdotuksilla voi olla
vaikutuksia toisiolain alaisten tietojen siirrossa kéytettéviin tietojérjestelmiin.

Toisiolain 17 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun vilitykselld olisi mahdollista
luovuttaa henkil6tietoja  Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden valilld, 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden vililld, Tietolupaviranomaisen
ja yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien vililld sekd luvanhakijan ja
Tietolupaviranomaisen seké 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden valill.

Toisiolain 36 a §:n mukaisesti hakemusten ja tietopyyntdjen seka tietoaineistojen kasittelyssé
tarvittavat tiedot voitaisiin luovuttaa 51 §:ssd viranomaisen kdytto6dn 17 §:ssd tarkoitetun
tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vilitykselld. Viranomainen
voisi kéyttdd tietojen vastaanottamiseen ja luovuttamiseen joko olemassa olevaa 17 §mn
mukaista tietoturvallista siirtopalvelua tai jotain muuta tietoturvallista palvelua. Muun
tietoturvallisen palvelun tulisi tdyttdd samat vaatimukset kuin 17 §:ssd tarkoitetun
siirtopalvelun. Toisiolain 17 §mn 2 momentin mukaan, kun henkil6tietoja vélitetddn
tietoturvallisen siirtopalvelun vélityksell4, niiden eheys ja alkuperd on varmistettava sdhkoiselld
allekirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden ldhettdmien tietojen eheys ja
alkuperd on varmistettava kayttdmalld luotettavuudeltaan vastaavaa tekniikkaa kuin
luonnollisen henkilon séhkoisessé allekirjoituksessa. Tietoturvallisen siirtopalvelun kéyttéjét on
tunnistettava vahvasti, kun heille luovutetaan henkildtietoja.

Jos toisiolain 17 §:n mukaisen tietoturvallisen siirtopalvelun kdyttdvelvollisuus ulotettaisiin
hybridimallissa kaikkiin toisiolain 6 §:ssd tarkoitettuihin organisaatioihin, timéa voisi tarkoittaa
huomattavia taloudellisia kustannuksia organisaatioille. Joka tapauksessa tietoturvallisten
siirtoyhteyksien rakentaminen organisaatioiden viélille edellyttdd investointeja, jos toimijoiden
vililld ei ole olemassa olevia turvallisia siirtoyhteyksid. Tietoturvallisten siirtoyhteyksien
rakentaminen tulisi ajankohtaiseksi, jos toisiolain 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio toteuttaisi
uusia hajautetun mallin tehtivid. Organisaatio voisi edelleen siirtdé toimivallan késitelld omien
tietoaineistojensa tietolupia ja tietopyyntdja sekd tietoaineistoja Tietolupaviranomaiselle,
jolloin organisaatiolla ei olisi velvollisuutta 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 tidssd vaiheessa olla muuttamatta toisiolakia ja
sen sijaan toteuttaa kansallisen lainsdddidnnon tarkastelu EU:n asetuksen eurooppalaisesta
terveystietoalueesta toimeenpanon yhteydessd. EHDS-asetus tulee merkittdvésti vaikuttamaan
toisiokdyttod koskevaan sddntelyyn ja sen toimeenpanon yhteydessd tulee arvioida, mitd
kansallista lainsdédéntod tullaan pitdiméién voimassa asetuksen sédénnosten liséksi. Toisiolakia
tullaan siis tarkastelemaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessé.

Asetuksen toimeenpanon valmistelu on aloitettu sosiaali- ja terveysministeriossd. EHDS-
asetuksen toisiokdyttod koskevaa 4 lukua tullaan soveltamaan 4 vuoden kuluttua asetuksen
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voimaantulosta, vuonna 2029. EHDS-asetuksen 4 luvun soveltamisala on osittain laajempi kuin
toisiolain soveltamisala; Asetuksen 4 lukuun sisiltyy tietokategorioita ja kdyttotarkoituksia,
jotka eivit télld hetkelld sisédlly Suomen toisiolakiin, kuten esimerkiksi biopankkitiedot ja
tekodlyalgoritmien kouluttaminen. EHDS-asetus tulee siis joiltain osin laajentamaan
toisiokdyton tietokategorioita ja kéayttotarkoituksia. Toisaalta asetus koskee ainoastaan
terveystietoja, kun taas toisiolakia sovelletaan my0s sosiaalihuollon tietoihin.

EHDS-asetuksessa ei ole mahdollistettu hajautettua mallia, vaan sen mukaan kansallinen
terveystietoihin padsystd vastaava elin (tietolupaviranomainen) késittelee kaikki kyseisen maan
terveystietoja koskevat tietolupahakemukset ja tietopyynnét. Jisenmaiden on mahdollista
kuitenkin nimetd useita tietolupaviranomaisia, joista yksi toimisi koordinoivana tahona.
Asetuksen mukaan on myds mahdollista nimeté luotettuja terveystietojen haltijoita, joiden olisi
mahdollista kisitelld niiden tietoja koskevia tietolupahakemuksia. Terveystietojen haltijat eivit
kuitenkaan voisi suoraan myontéa tietolupaa omien tietojensa osalta, vaan lopullisen pdatoksen
tekisi tietolupaviranomainen terveystietojen haltijan tekemén ehdotuksen pohjalta. EHDS-
asetuksen 1 artiklassa sdddetty kansallinen liikkumavara mahdollistaa kansallisen
lainsdddannon erityissdénndsten soveltamisen toisiokaytossd. Kansallisesti olisi siis mahdollista
pitdd voimassa lainsdddéntod, joka mahdollistaa my0s muita malleja saada pédsy
terveystietoihin kuin EHDS-asetuksessa sdddetty malli.

EHDS-asetuksen 62 artiklassa sdddetddn toisiokdytOstd perittdvistd maksuista. Joiltain osin
asetuksen sddntely maksuista on kattavampaa kuin voimassa olevan toisiolain sdintely.
Asetuksen maksuartikla koskee myds terveystietojen haltijoita. EHDS-asetuksen myota
toisiokdyton maksuja koskeva sdéntely tulee yhtendistyméén EU-jdsenmaissa, mikéd osaltaan
voi my0s edesauttaa eurooppalaista tutkimusyhteistyota.

EHDS-asetuksessa sdddetiin turvatuista kisittely-ympéristoistd. Asetus tulee luomaan yhteiset
eurooppalaiset vaatimukset kdyttdymparistdille, joita tullaan perustamaan kaikkiin jisenmaihin.
Tama tulee merkittavasti helpottamaan eurooppalaista tutkimusyhteistyotd. Kéyttoympéristdjen
tarkemmat vaatimukset tullaan asettamaan komission tiytintoonpanosdddoksessd, joka tulee
laatia viimeistddn vuonna 2027. Toisiolain tietoturvallisten kdyttoympéristdjen vaatimukset
tulee yhdenmukaistaa EHDS-asetuksen ja komission tdytdntdonpanosdddoksen vaatimusten
kanssa, jotta tutkimusyhteistyd EU-maiden vililla olisi sujuvaa.

Ennen EHDS-asetuksen soveltamista kansainvélistd tutkimusyhteisté olisi mahdollista toteuttaa
niin, ettd ulkomaisille tutkijoille annettaisiin péésy toisiolain alaisiin tietoihin tietoturvallisissa
kayttoympéristoissd etdyhteyden avulla. Suomessa toisiolaissa omaksuttu ratkaisu on osittain
jopa sallivampi kuin muissa Pohjoismaissa. Esimerkiksi Tanskassa on linjattu, etti tanskalaisten
terveystietoja ei pddsdantoisesti luovuteta maan ulkopuolelle. Tietoaineistojen késittely
suomalaisissa tietoturvallisissa kayttoympéristdissd voisi myds kannustaa ulkomaisia
tutkimusryhmié tuomaan investointeja ja tutkimushankkeita Suomeen.

Toisiolaki ei estd sitd, ettd jokin ulkomainen toimija voisi auditoida kayttOympéristonsé
toisiolain ja Tietolupaviranomaisen mairdyksen mukaisesti. On oletettavaa, ettd kiinnostus

tietoturvallisten kayttoympéristdjen vaatimuksia kohtaan kasvaa, kun EHDS-asetuksen
soveltaminen ldhestyy.

Vaihtoehto 2: Toisiolakiin toteutetaan muita muutoksia.

Vaihtoehto ehdotetuille muutoksille olisi toteuttaa joitain muita muutoksia toisiolakiin kuin
tdssi esityksessd on ehdotettu. Toisiolakiin on ehdotettuja erilaisia muutoksia siitd ldhtien, kun
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nykyinen laki tuli voimaan. My0s alkuperdisessi toisiolain hallituksen esityksessé oli arvioitu
erilaisia toteuttamisvaihtoehtoja.

Esityksessd ehdotettavat muutokset perustuvat toisiolaista esitettyihin muutosehdotuksiin, joita
ovat tuoneet esille erilaiset sidosryhmit. Toisiolain haasteita on késitelty keskusteluissa
sidosryhmien kanssa syksylld 2023 ja toisiolain sidosryhmatilaisuudessa 7.6.2024.
Keskustelujen perusteella tunnistettiin keskeisimmit toisiolain ja toisiokdyton haasteet.
Keskeisid haasteita ja niiden ratkaisuehdotuksia kasiteltiin toisiolain korjaamisen tyoryhmassé
syksylld 2024 ja ratkaisuehdotukset esitykseen valmisteltiin keskustelujen perusteella.

Esityksessd ei ole tarkoitus toteuttaa toisiolain kokonaisuudistusta, vaan toisiolakia tullaan
tarkastelemaan uudestaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessd. EHDS-asetuksen
toimeenpanon yhteydessd on mahdollista tarkastella myds sellaisten muutosehdotusten
toteuttamista toisiolakiin, jotka eivit sisdlly tdhén esitykseen. Tdssé esityksessd tarkoituksena
on toteuttaa ne valttiméattdomat muutokset, jotka sujuvoittaisivat ja helpottaisivat tutkimusta ja
muuta toisiokdyttod ennen EHDS-asetuksen soveltamista.

Sosiaali- ja terveysministeriossd on kdynnissé liséksi tutkimuslainsdddénnon selkiyttdmisen
hanke.  Lainsdddéntohanke tulee  osaltaan  selkeyttdmidin  tutkimuslainsdddinnon
johdonmukaisuutta ja sen yhteensovittamista toisiolain kanssa.

Kansainvilisen tutkimusyhteistyon osalta olisi my0s mahdollista esittdd muunlaisia
muutosehdotuksia. Yhtend vaihtoehtona ehdotetulle poikkeustietolupamenettelylle olisi
ehdottaa toisiolain 20 §:n mukaisten tietoturvallisten kéyttdympéristjen vaatimusten
muuttamista niin, ettd vaatimukset edistdisivit kansainvélisen tutkimusyhteistyon toteutumista.
Tietoturvallisten kdyttdympéristdjen vaatimusten muuttamista arvioitiin hallituksen esityksen
luonnoksessa, jota valmisteltiin vuonna 2021 (STM154:00/2021).

Toisiolaissa sdddetdén tietoturvallisille kayttdympdristdille asetettavista vaatimuksista
ainoastaan  yleiselld  tasolla ja  tarkemmat méérdykset vaatimuksista  antaa
Tietolupaviranomainen toisiolain 24 §:n  mukaisesti. Vuoden 2021 hallituksen
esitysluonnoksessa ehdotettiin, ettd Tietolupaviranomaisen maérdystd tietoturvallisten
kayttdympéristdjen vaatimuksista muutettaisiin niin, ettd vaatimuksia olisi mahdollista tayttaa
my0s kansainvélisid standardeja ja menettelyjd noudattamalla. Lisdksi ehdotettiin, ettd
tietoturvallisten kayttdympéristdjen vaatimustenmukaisuuden arviointeja voisivat toteuttaa
tietoturvallisuuden  arviointilaitosten lisdksi EU-asetuksen mukaiset akkreditoidut
sertifiointielimet. ~ Tarkoituksena  muutosehdotuksissa  oli  helpottaa  ulkomaisten
kayttoympéristdjen hyviksymisti toisiolain mukaisiksi kdyttdympéristoiksi.

Lausuntopalautteen perusteella esitysluonnoksen valmistelua péétettiin olla jatkamatta.
Lausunnoissa katsottiin epédtodennékdiseksi, ettd toisiolain ja Tietolupaviranomaisen
madrdyksen muuttaminen niin, ettd kdyttdympéristdjen vaatimuksia olisi mahdollista téyttié
kansainvilisilld standardeilla tai menettelyilld olisi omiaan lisddmian ulkomaisten toimijoiden
halukkuutta ottaa Suomen kansallisen lainsdddédnnon vaatimukset huomioon ja auditoida
kayttoympéristonsd toisiolain mukaisesti. N&in ollen ehdotus ei tulisi todennékdisesti
muuttamaan nykytilaa, jossa ulkomaiset toimijat eivédt ole auditoineet kayttoymparistdja
toisiolain vaatimusten mukaisesti. Liséksi lausunnoissa kiinnitettiin erityistd huomiota siihen,
ettdi Valviralla ei olisi kéytdnnollisesti katsoen mahdollisuutta valvoa ulkomaisten
kayttoympéristdjen  vaatimustenmukaisuutta.  Valvontatehtdvin siirtyminen = Suomen
ulkopuolelle ja muulle kuin viranomaistoimijalle néhtiin ongelmallisena.
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Sitd, ettd toisiolain 20 §:n mukaisten tietoturvallisten kayttdympéristdjen vaatimuksia ei
muutettaisi tdssd vaiheessa, perustelee myods se, ettdi EHDS-asetuksen myoti
kayttoympéristoille ollaan kehittdméassd yhteiset eurooppalaiset vaatimukset vuonna 2027.
Toisiolain mukaisten kadyttoympdaristdjen vaatimukset tulee yhteensovittaa EHDS-asetuksen
mukaisten vaatimusten kanssa. Jos vaatimuksia muutettaisiin ennen EHDS-asetuksen
soveltamista, kdyttdympdristdjen palveluntarjoajien tulisi toteuttaa tarvittavat muutokset
kayttoympéristdjen vaatimuksiin kahteen kertaan, mikd tarkoittaisi palveluntarjoajille
lisdkustannuksia.

Vaihtoehto 3: Kumotaan toisiolaki.

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

Toisiolain kumoaminen tarkoittaisi sité, ettd toisiolaissa sdddetyt kayttotarkoitukset ja prosessit
tietolupien ja tietopyyntdjen kisittelylle eivit olisi endd voimassa. T&lloin tulisi kdyttdd muuta
voimassa olevaa lainsdddéantdd, jotta péésy tietoon olisi mahdollista. Toisiolain kumoaminen
tulisi todenndkdisesti vaikeuttamaan toisiokdyttdod, silld toisiolain voimassaolon aikana
kehitetyt prosessit hakemusten ja tietojen késittelylle eivét olisi end kaytettivissa.

Tietojen luovuttamisen perusteena olisi mahdollista kayttdd esimerkiksi julkisuuslain 28 §:44,
jonka mukaan viranomainen voi antaa yksittdistapauksessa luvan tietojen saamiseen salassa
pidettdviasta asiakirjastaan tieteellistd tutkimusta, tilastointia taikka viranomaisen suunnittelu-
tai selvitystyotd varten, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niitd etuja, joiden
suojaksi salassapitovelvollisuus on sdéddetty. Julkisuuslain mukaista lupaa harkittaessa on
huolehdittava siitd, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Jos asiakirjaan sisdltyvét
tiedot on annettu viranomaiselle sen suostumuksella, jonka etujen suojaamiseksi
salassapitovelvollisuus on sdéddetty, lupaa ei saa antaa vastoin suostumuksessa tiedon kéytolle
ja luovutukselle asetettuja ehtoja. Jos lupa tarvitaan usean saman ministerion alaisen
viranomaisen asiakirjasta, luvasta pdittid ministerid asianomaisia viranomaisia tarvittaessa
kuultuaan.

Julkisuuslaki ei siis mahdollista kaikkia niitd kayttotarkoituksia, joista toisiolaissa on télla
hetkelld sdéddetty. Toisiolain kumoaminen tarkoittaisi sité, ettd jokainen viranomainen tekisi
erikseen padtdksen siitd, luovuttaako se salassa pidettivié tietoja niitd pyytéavélle. Jos kyseessé
olisi usean saman ministerion alaisen viranomaisen asiakirjasta, salassa pidettivien tietojen
[uovuttamisesta paattiisi ministerio.

Toisiolain voimaantulon yhteydessd kumottiin laki terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereistd (556/1989) ja kumottiin tai muutettiin muun lainsdddénndn sdanndksia,
jotka koskivat tietojen luovuttamista tutkimukseen tai muihin kéyttotarkoituksiin. Toisiolain
tarkoituksena oli yhtendistéé ja selkeyttia erilaisia lupakéytint6ja, joita oli syntynyt hajanaisen
lainsddddannon myota. Toisiolain kumoaminen voisi tarkoittaa palaamista aiempaan hajanaiseen
ja epdyhtendiseen lupakédytdntoon.

EHDS-asetus tulee suoraan sovellettavana EU-asetuksena sddtdmidn terveystietojen
toisiokdytostd ja kansallinen lainsdddéntd tulee yhteensovittaa niin, ettd se ei ole asetuksen
kanssa ristiriidassa. EHDS-asetuksen 1 artiklan 7 kohdan mukaan asetuksen soveltaminen ei
kuitenkaan rajoita sellaisten unionin tai kansallisen lainsdddédnnén erityissdédnndsten
soveltamista, joissa sdddetddn padsystd sdahkoisiin terveystietoihin jatkokasittelyd varten, jonka
suorittavat jasenvaltioiden julkisen sektorin elimet, unionin toimielimet, elimet ja laitokset
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taikka yksityiset tahot, joille on unionin tai kansallisen lainsdddédnnon nojalla annettu yleista
etua koskeva tehtdvé téllaisen tehtévin suorittamiseksi. Lisdksi 1 artiklan 8 kohdan mukaan
asetus ei vaikuta sellaiseen padsyyn sdhkoisiin terveystietoihin niiden toissijaista kiyttdd varten,
josta on sovittu julkisten tai yksityisten tahojen viélisilld sopimus- tai hallinnollisilla
jérjestelyilla.

Suomessa olisi siis mahdollista pitdd voimassa sellaista lainsdédantod, jossa mahdollistetaan
paisy terveystietoihin jatkokdsittelyd varten yleistd etua koskevan tehtdvéin suorittamiseksi.
Téllainen lainsdddéntd voisi mahdollistaa sen, ettd otettaisiin huomioon kansalliset tarpeet
yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseen liittyvissa késittelytoimissa.

EHDS-asetuksen mukainen sééntely terveystietojen toisiokdytolle tulee sovellettavaksi vuonna
2029 ja mahdollinen toisiolain kumoaminen tulisi olemaan vain véliaikainen vaihe ennen
asetuksen sddnndsten soveltamista. EHDS-asetuksen toisiokdyttdd koskeva sddntely muistuttaa
olennaisilta osin toisiolakia. Téstd syysti toisiolain kumoaminen ei tulisi vaikuttamaan pitkalla
aikavalilld terveystietojen toisiokdyton sddntelyyn.

5.2 Ulkomaiden lainsifidéinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot

Ulkomaista lainsddddntdd ja ulkomailla kaytettyjd keinoja arvioitiin toisiolain hallituksen
esityksen (HE 159/2017 vp) yhteydessa sivuilla 32—58 ja hallituksen esityksen toisiolain 60 §: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 selvittidnyt raportissaan terveystietojen toisiokayton
sddntelyd Euroopassa.?*

Raportissa todetaan, ettd Euroopan hallinto- ja terveystietojarjestelmissd on eroja ja EU:n
jésenvaltioissa on kansallisia terveystiedon hallintamalleja keskitetyistd malleista hajautettuihin
ja federoituihin jérjestelmiin. Raportin mukaan yhteisesti sovitun toissijaisen kéyton
madritelmin puute muodostaa esteen rajat ylittdville datan jakamiselle. Toissijaisella kaytolla
ei ole oikeusperustaa kaikissa EU-maissa, eikd ole myoskéddn olemassa selvdd rajanvetoa
ensisijaisen ja toissijaisen kdyton valilld. Liséksi eri maiden véliset erot tietosuoja-asetuksen
tulkinnassa ja kansallisten lisdsddntojen olemassaolo voivat hankaloittaa terveystietojen
toissijaista kayttod yli jasenvaltioiden rajojen. Pédllekkéisten lakien olemassaolo EU:ssa ja
kansallisella tasolla on johtanut eroihin datan jakamisen tulkinnassa ja soveltamisessa eri
puolilla Eurooppaa.

Kansallisten tietosuojaviranomaisten ja Euroopan tietosuojaneuvosto EDPB:n ohjeistusta ja
tulkintakdytant6d tietosuoja-asetuksesta kertyy koko ajan lisdd. Talld hetkelld eri maissa
sovelletaan erilaisia sdint6ja, jotka voivat viivastyttaa ja vaikeuttaa rajat ylittdvaa tutkimusta ja
tiedon jakamista, koska suostumus- ja terveystietojen jakamista koskevat sddnndt ovat
epéselvid. Myos erilaisten yhteentoimivuusstandardien kayttd Euroopassa tekee tietojen ja
tutkimustulosten vertailusta ja jakamisesta haastavaa.

24 TEHDAS Joint Action Report on secondary use of health data through European case studies.
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Euroopan komissio on julkaissut muistion EU:n jadsenvaltioiden terveystietoja koskevien
sddnnosten  arvioinnista tietosuoja-asetuksen valossa.?> Muistion mukaan kaikissa
jésenvaltioissa on olemassa mekanismi, jonka avulla tutkijat voivat késitelld terveystietoja,
jotka on kerdtty alun perin toisessa tarkoituksessa. Toisiokdyton hyvidksynnéssid on yleensd
mukana jonkinlainen tutkimuseettinen komitea tai joissain tapauksissa hyviaksynnén tietojen
kasittelylle antaa keskitetty viranomainen. Usein kansallinen tietosuojaviranomainen on
mukana hyvéksymisprosessissa.

Ranska

Ranskassa tuli voimaan heindkuussa 2019 terveydenhuoltojérjestelmédn organisaatiosta ja
muutoksesta annettu laki ja sen mydtd perustettiin Ranskan Health Data Hub. Health Data
Hubin tavoitteena on mahdollistaa pddsy pseudonymisoituihin terveystietoihin ja niiden
analysointi tietoturvallisessa kéayttoympdristossd tietosuoja ja kansalaisten oikeudet
huomioiden.

Lain mukaan terveystietojen késittelyn oikeusperuste on yleinen etu ja késittely ei edellyté
rekisterdidyn suostumusta. Eettinen arviointilautakunta arvioi, onko hanke yleisen edun
mukainen. Myo0s yksityiset yhteisot ja yritykset voivat pyytdd pédsyd tietoihin yleisen edun
perusteella. Laki ei salli pddsyd tunnisteellisiin henkilStietoihin, vaan tiedot tulee
pseudonymisoida.?®

Terveystietojen kayttd edellyttdd tietolupahakemuksen ldhettimistd Health Data Hubille. Health
Data Hub ei kuitenkaan myonni tietolupia, vaan hakemuksen késittelevit ja hyvaksyvét
riippumaton eettinen arviointilautakunta ja Ranskan tietosuojaviranomainen (CNIL).

Health Data Hubin tekniselld alustalla on korkea tietoturvan ja tietosuojan taso, joka tayttda
tietosuoja-asetuksen, valtion tietojérjestelmien turvallisuuspolitiikan ja  kansallisen
terveystietojarjestelmin viitetietojarjestelmian vaatimukset. Tekniselld alustalla késiteltdvien
tietojen tulee sijaita EU:ssa. Tietoja sdilytetdéin tdlld hetkelld Alankomaissa sijaitsevissa
Microsoftin datakeskuksissa, jotka on sertifioitu terveystietojen yllapitdjiksi.

Tiedot on tallennettu salattuun muotoon kayttden suojattua laitteistoturvamoduulia, jolla on
kansainvélisesti tunnustetut sertifioinnit. Heath Data Hub ei saa lain mukaan antaa kolmannelle
osapuolelle alustalla kéaytettdvdd salausavainta. Pédsyd alustalle hallitaan vahvalla
tunnistuksella. Tiedon haltija pseudonymisoi aineiston ennen kuin se toimitetaan Health Data
Hubin tietoturvalliseen kayttGympéristéon tai muuhun tietoturvalliseen kayttOympéristoon.
Kayttdjat saavat padasyn hankkeen kannalta vélttiméattomiin tietoihin kdyttoympéristdssa, johon
ei ole internetyhteyttd. Ympéristostd voidaan tuoda ulos vain anonymisoituja tuloksia Health
Data Hubin yll4pitdjan luvalla.

Tanska
Tanskassa ei ole voimassa erillistd lakia sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytostd. Tarkeimmat

toisiokdyttoon liittyvét kansalliset lait ovat laki terveystutkimushankkeen tutkimuseettisesté
arvioinnista, terveyslaki ja tietosuojalaki. Terveystietojen toissijaista kdyttod rahoittavat

25 Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR, ks.
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/702120/en.
26 TEHDAS: Recommendations for European countries when planning national legislation s. 28-29.
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Tanskassa valtio, 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 seitsemin osastoa, joissa tydskentelee noin 300
tyontekijdd. Viranomaisen tehtédvénd on vastata terveystietojen hallinnasta ja hyodyntémisesta.
Terveystietoviranomainen tarjoaa péadsyn terveystietoihin ja péddsyd tukeviin digitaalisiin
ratkaisuihin.

Tanskan terveydenhuoltojarjestelméin tiedot ovat digitaalisessa muodossa ja terveystietoja on
mahdollista analysoida tietoturvallisessa kdyttoymparistossd, jota rekisterinpitdjit yllapitavat.
Terveystietoihin pédsy edellyttéa tietolupahakemusta ja eettistd arviointia. Hakemus tehdéén
tietoaineistojen rekisterinpitéjille. Rekisterinpitdjit antavat padsyn pyydettyyn tietoaineistoon
tietoturvallisessa kdyttoympéristdssd, jossa tietoja voidaan analysoida. Pédsy on kuitenkin
sallittua vain, jos tutkijalla on sidonnaisuuksia hyvéaksyttyyn tanskalaiseen tutkimuslaitokseen.
Kustannukset tietojen saamiseen vaihtelevat rekisterinpitdjittdin. Yleisesti tiedon tulee olla
pseudonymisoitua, jotta sithen voidaan saada padsy. Tutkimuslaitokselta voidaan evétd paasy
tietoihin tietyksi ajanjaksoksi, jos se ei noudata tietosuojaa koskevia vaatimuksia.

Tanskalaisia terveystietoja ei ldhtokohtaisesti luovuteta ulkomaille. Erityistapauksissa tietojen
luovutukseen ulkomaille voidaan tehdé poikkeuksia.

Ruotsi

Ruotsissa ei ole voimassa erillistd lakia sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytosta. Tarkeimmat
toisiokdyttdon liittyvét kansalliset lait ovat laki virallisista tilastoista, laki eettisestd arvioinnista,
tietosuojalaki, potilastietolaki, laki terveydenhuollon valtakunnallisista rekistereistd ja
biopankkilaki. Terveystietojen saaminen edellyttdd eettisen arviointiviranomaisen hyvaksyntaa.
Ruotsin biotieteiden innovaatio- ja tutkimusstrategia painottaa datan toissijaista kayttod ja
tiedon potentiaalin hyodyntdmistd.?®

Terveys-, biopankki- ja genomitietoa sdilytetddn hajautetusti omilla tahoillaan. Seurannan ja
toissijaisen kéyton aineistot kerddvdt kansallisiin rekistereihin eri tiedonhaltijat.
Rekisterinhyodyntéjétydkalu tarjoaa metatietoja kansallisista rekistereistd, biopankkien
ndytekokoelmista ja muista merkittévistd tutkimustietokannoista. Kiytdnnossé seké kansalliset
ettd kansainviliset tutkijat voivat saada aggregoituja tietoja kayttoonsd. Yksilotasoiseen
terveystietoon kasiksi padsy vaatii eettisen arviointiviranomaisen hyviaksynnén.

Padsaantoisesti kaytossd oleva tietoturvallinen kayttGymparistd on Ruotsin tilastoviraston
omistama MONA (Microdata Online Access). Tutkija voi ladata ympéristdstd kayttoonsa
saamiaan tietoja jatkoanalyysid varten.

Norja

27 TEHDAS: Mapping health data management systems through country visits: development, needs and
expectations of the EHDS, s. 22-26.
28 TEHDAS: Mapping health data management systems through country visits: development, needs and
expectations of the EHDS, s. 58-62.
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Norjassa ei ole voimassa erillistd lakia sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytdstd. Norjaan on
perustettu Helsedataservice, joka toimii kansallisena tietolupaviranomaisena. Helsedataservice
palvelee sekd terveystiedon kéyttdjid ettd terveysrekistereitd. Tavoitteena on sujuvoittaa
tutkijoiden tiedonsaantia terveyteen liittyvissd hankkeissa. Helsedataservicessd on kdytossa
yhtendinen hakuprosessi tietojen saamiselle eri terveysviranomaisilta. Sen alustalla on toiminto,
joka antaa tutkijoille mahdollisuuden etsid ja tutkia muuttujia useista terveystietoldhteistd, mikéa
mahdollistaa tehokkaamman tutkimuksen suunnittelun.?”

Norjan sosiaali- ja terveysministerio toteutti 1.1.2024 merkittdvin organisaatiomuutoksen
terveystiedon hyddyntdmisen lisddmiseksi, jossa Helsedataservice ja kaikki kansalliset
terveysrekisterit koottiin Norjan kansanterveyslaitokseen.

Alankomaat

Alankomaiden terveys-, hyvinvointi- ja urheiluministerié kehittdd tiekarttaa terveystietojen
toissijaista kéayttod varten. Alankomaissa ei ole voimassa erillistd lakia sosiaali- ja
terveystietojen toisiokdytostd. Oikeusperusta terveystietojen kaytostd tutkimukseen ja
innovaatioon on osittain epaselva.’®

Alankomaiden tilastovirasto CBS (Centraal Bureau voor de Statistiek) vastaa kansallisen
tilastotiedon kerddmisestd ja tiedolla johtamisesta. Tilastovirasto tarjoaa kaksi pddasiallista
tiedonsaantitapaa: tilastotason aineistoja ja mikroaineistoja. Tilastotiedot ovat ladattavissa
tilastoviraston verkkosivuilta tai ne voidaan hakea automaattisesti OData-protokollan kautta.
Mikroaineisto edellyttda erityista tietolupahakemusta.’!

Mikroaineistoja annetaan vain laitoksille, jotka harjoittavat tutkimusta tai tilastollista toimintaa.
Mikroaineistoja ei luovuteta yksittdisille henkildille. Kansainvilisid instituutioita suositellaan
hakemaan aineistoja yhteistyossd alankomaalaisten instituutioiden kanssa. CBS aloitti
mikroaineistojen luovuttamisen noin 20 vuotta sitten, mikd ndkyy tietolupahakemusten
tehokkaassa kisittelyssd (kisittelyaika on noin 2—8 viikkoa, jos pyynnon esittdvé laitos on
esirekisterdity). Mikrodata on saatavilla ainoastaan tietoturvallisessa kdyttoymparistossi, ja sitd
voi kéyttda ainoastaan tilastollisissa tarkoituksissa. Lisdksi tutkimuskuvauksen tulee olla tarkoin
madritelty ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen mukaiset kayttotarkoitussidonnaisuudet.

6 Lausuntopalaute
Sosiaali- ja terveysministerid jérjesti hallituksen esitysluonnoksesta lausuntokierroksen

3.3.2025-14.4.2025. Sosiaali- ja terveysministerid vastaanotti yhteensi 99 lausuntoa. Lausunnot
16ytyvit hankesivulta https://stm.fi/hankkeet tunnuksella STM040:00/2024.

Useat lausunnonantajat pitivét esitysluonnoksen tavoitteita tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
edistimisestd kansalaisten oikeuksia ja yksityisyyttd kunnioittaen tirkeiné ja kannatettavina.
Useat lausunnonantajat pitivét asiakohtaisia muutosehdotuksia oikeansuuntaisina, mutta niiden
vaikuttavuudesta esitettiin my0s vastakkaisia ndkemyksid. Ehdotettuihin sddnndsmuutoksiin ja

29 Secondary use of health data in Nordic co-operation s. 13-14.

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

3 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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esitysluonnoksen perusteluihin toivottiin useita selkeytyksid ja muutoksia. Muutostoiveet
koskivat muun muassa eri toimijoiden vastuunjaon selkeyttdmistd, kasitteiden méérittelyd seka
ehdotetun sdéntelyn suhteita muihin lakeihin.

Erityisesti eduskunnan oikeusasiamies, valtioneuvoston oikeuskansleri ja oikeusministerid
esittivit muutosehdotuksista kriittisid nékemyksid. Eniten kriittisid kommentteja kohdistui
hajautetun mallin ja kliinisid tutkimuksia koskeviin ehdotuksiin. Osa lausunnonantajista néki
hajautetun mallin kéyttoonoton vélttimattoméné korjauksena nykytilanteeseen, kun taas osa
niki sen kéyttoonotossa riskeji. Riskit liittyivit muun muassa tietosuojan heikkenemiseen seka
sithen, ettd ehdotettu sddntely loisi kdytdnnossa tavoitteidensa vastaisia vaikutuksia. Liséksi
tuotiin esille, ettd nykyisen mallin haasteita olisi mahdollista korjata Tietolupaviranomaisen
resursseja lisdédmalla.

Lausunnonantajat kiinnittivdt huomiota myos siihen, onko toisiolain muuttamisen aikataulu
tarkoituksenmukainen. Useat lausunnonantajat toivat esille sen, ettdi EHDS-asetuksen
toimeenpano tulee aiheuttamaan tarpeen arvioida ja muuttaa toisiolakia muutaman vuoden
sisdlla esitysluonnoksessa ehdotettujen sdénndsten voimaantulosta. Osa lausunnonantajista piti
muutosten tekemisté tdstd huolimatta tarpeellisena tutkimustoiminnan sujuvoittamiseksi. Osa
lausunnonantajista, mukaan lukien ylimmét laillisuusvalvojat ja oikeusministerio
kyseenalaistivat toisiolain muuttamisen aikataulun. Vaihtoehtoisena ratkaisuna esitettiin, ettd
toisiolain muutostarpeet toteutettaisiin EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa.

6.1 Lausuntopalaute keskeisistii ehdotuksista
Hybridimalli

Hybridimallin kéyttdonottoa kannatti hieman alle puolet lausunnonantajista. Hybridimalli
koettiin keskitettyyn malliin verrattuna joustavampana, ja sen nidhtiin sujuvoittavan ja
nopeuttavan tutkimustoimintaa. Noin neljdsosa lausunnonantajista naki hybridimallissa etuja,
mutta myos riskejd. Hybridimallia eivit ldhtdkohtaisesti kannattaneet Tietolupaviranomainen,
Valvira, eduskunnan oikeusasiamies, Suomen akatemian Strategisen tutkimuksen DataLiteracy
-hanke, Jyviskyldn yliopisto, Into Certification Oy, Tieteentekijoiden liitto sekd
Valtakunnallinen aluehallintovirastojen hallinto- ja kehittdmispalvelut HAKE.

Monet, niin mydnteisesti kuin kriittisesti hybridimalliin suhtautuneet lausunnonantajat pitivét
mallin onnistumisen kannalta tdrkednd, ettd rekisterinpitdjien tehtdvien lisddntyessd niille
turvattaisiin riittdvat resurssit sekd ohjeistus kiytdntdjen yhdenmukaisuuden turvaamiseksi.

Hybridimallia kritisoineet lausunnonantajat nékivat hybridimallin riskiné sen, ettei se ratkaisisi
nykytilassa koettuja ongelmia. Osa lausunnonantajista katsoi, ettid sen kdyttodonotto voisi jopa
vaikeuttaa lupaprosesseja entisestddn. Hakemusten ja pyyntojen késittelyn hajauttaminen voisi
johtaa lupaprosessin monimutkaistumiseen ja kustannusten kasvuun, seka lisdtd paallekkaista
hallinnollista taakkaa. Riskind on, ettd hybridimallissa organisaatioiden toimintamallit ja
kaytannot voisivat muodostua epdyhdenmukaisiksi ja hakija voisi padtyd maksamaan luvasta ja
tiedoista hybridimallissa yhteensd enemmaén kuin keskitetyssa mallissa.

Tietolupaviranomainen toi esille lausunnossaan, ettd hybridimallin riskind on, etté tutkijoiden
taakka kasvaa, kun lupahakemuksia tai tietopyynt6jad joutuu tekemédidn useita yhden sijaan.
Lisdksi on riski, ettd terveystietojen saaminen toisiokdyttoon hidastuu, kallistuu ja aiheuttaa
paillekkéistd hallinnollista taakkaa.
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Hybridimalliin kielteisesti tai kriittisesti suhtautuneiden lausunnonantajien kannanotoissa
vaihtoehtoisina keinoina nykytilan haasteiden ratkaisemiseksi néhtiin Tietolupaviranomaisen
resurssien lisddminen, nykyisen mallin sdilyttiminen ja toisiolain muutosten toteuttaminen
EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessa.

Laajasti kannatettiin sité, ettd keskitetty malli sdilyisi vaihtoehtona hajautetun mallin rinnalla.
Lisdksi kannatettiin ehdotuksia siitd, ettd rekisterinpitdjdt voisivat késitelld pyyntdja saada
aggregoituja tilastotietoja ja voisivat siirtdd toimivallan suorittaa toisiolain mukaisia tehtavié
Tietolupaviranomaiselle. Tietoaineistojen yhdistdmisen osalta lausunnonantajat toivoivat, ettd
tietoaineistojen kokoajana toimisi aina Tietolupaviranomainen, jos organisaatiot eivét péasisi
kokoavasta viranomaisesta yhteisymmarrykseen.

Useat lausunnonantajat kiinnittivdit huomiota siihen, ettd tietosuoja-asetuksen mukaisten
rekisterdityjen oikeuksien toteuttaminen tulisi varmistaa hybridimallissa. Téhdn liittyen
toivottiin, ettd rekisterdity voisi kdyttdd oikeuksiaan, kuten oikeutta vastustaa henkilGtietojen
kasittelya, keskitetyn palvelun avulla.

Kansainvdlinen tutkimusyhteistyé

Enemmistd lausunnonantajista suhtautui positiivisesti kansainvélistd tutkimusyhteistyota
koskevan muutosehdotuksen tavoitteisiin. Hieman yli puolet lausunnonantajista kertoi
kannattavansa esitystd. Useat lausunnonantajat toivoivat kuitenkin selkeytystd sdannoksessi
kéytettyihin késitteisiin.

Osa lausunnonantajista suhtautui ehdotukseen varauksellisesti tai ehdotti sithen muutoksia.
Ehdotettavan sdintelyn riskeind ndhtiin muun muassa kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvat
riskit, ulkomaiseen turvalliseen kayttOympéaristoon luovutettavien tietojen riskiarvioinnin
toteuttaminen kéytettdvissd olevien resurssien ja osaamisen puitteissa, sekd suomalaisten
viranomaisten rajalliset mahdollisuudet toteuttaa valvontaa ulkomaisissa kéyttdymparistdissa
tapahtuvaan tietojen késittelyyn. Eduskunnan oikeusasiamies ja ESiOR Oy ilmoittivat
suhtautuvansa muutosehdotukseen kielteisesti.

Toisiokdyton maksut

Suurin osa toisiokdyton maksusdéintelyd koskevia ehdotuksia kommentoineista
lausunnonantajista kannatti ehdotettuja muutoksia. Lausunnonantajat kuitenkin toivoivat, etti
sdaantely mahdollistaisi edelleen alennettujen maksujen asettamisen tietyille hakijaryhmille ja
mahdollisuuden olla perittdmattd maksuja silloin, kun tutkimusta toteutetaan organisaation
sisdllda. Lausunnonantajat kiinnittivit huomiota my0s siithen, ettd ehdotetut muutokset
maksusédéntelyyn eivit tulisi muuttamaan sité, ettd toisiokdyton kustannukset ovat korkeita ja
toisiokdyton maksujen hintataso vaihtelee huomattavasti eri hyvinvointialueiden ja
organisaatioiden vélilla.

Tulosten ja tietojen anonymisoinnin sddntely

Suurin osa anonymisoinnin asiakokonaisuutta kommentoineista lausunnonantajista kannatti
tulosten ja tietojen anonymisoinnin sééntelyn ehdotettuja muutoksia. Kannatusta sai erityisesti
luvansaajalle annettava mahdollisuus antaa anonymisointi Tietolupaviranomaisen tehtavaksi, ja
Tietolupaviranomaiselle annettava mahdollisuus antaa tarkempia maarédyksid anonymisoinnin
toteuttamisesta. Lausunnonantajat kiinnittivit myds huomiota siihen, ettd anonymisointi vaatii
sen tekijdltd erityisosaamista.
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Kliiniset tutkimukset

Kliinistd tutkimusta koskevat ehdotukset kerdsivit kommentteja hieman yli puolelta
lausunnonantajista. Lausunnonantajat pitivit muutosehdotuksia ldhtokohtaisesti kannatettavina.

Ehdotettuun sddntelyyn ja sen perusteluihin esitettiin  my0s tarkennuksia. Osa
lausunnonantajista halusi selkeytystd siihen, merkitsisivitkd ehdotetut muutokset suoraa
tiedonsaantioikeutta vai onko lupaa tietojen saamiseen haettava rekisterinpitéjilta.
Oikeusministerié ja eduskunnan oikeusasiamies pitivit soveltamisalaan tehtivid muutoksia
merkittdvind. Oikeusministerid0 ja eduskunnan oikeusasiamies katsoivat, ettd sddnndsten
perusteluita tulisi tiydentéd ja tiedonsaantioikeussdénnoksid tarkentaa sdéntelyn tdsmaéllisyyden
ja tarkkarajaisuuden vaatimuksen nidkokulmasta. Myds tietosuojavaltuutetun toimisto kiinnitti
lausunnossaan huomiota siihen, milld perusteella kliiniset tutkimukset voitaisiin asettaa
henkildtietojen késittelyn suojatoimien osalta erilaiseen asemaan kuin toisiolain alaiset
tutkimukset.

6.2 Lausuntopalautteen perusteella toteutetut muutokset

Hallituksen esitykseen toteutettiin useita muutoksia lausuntopalautteen perusteella. Muutoksia
toteutettiin muun muassa hybridimallia ja kliinisid tutkimuksia koskevin sdédnndksiin. Lisdksi
hallituksen esityksen vaikutustenarviointeja ja sddtdmisjarjestysperusteluita tismennettiin ja
laajennettiin. Nykytilan kuvaukseen liséttiin tekstid tietosuoja-asetuksen, tietosuojalain ja
datanhallinta-asetuksen sddnnoksisti seké kliinisid tutkimuksia koskevasta sddntelysta.

Hybridimallin osalta muutoksia toteutettiin muun muassa toisiolain 6 a, 6 b, 36 a ja 51 §:iin.
Toisiolain 51 §:n sddnnoksid selkeytettiin siirtdmalla sddntelyd uusiin 51 a ja 51 b pykliin.
Sadanndkset tietoaineistojen luovuttamisesta muuhun turvalliseen kayttGymparistoon ja
anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisesta siirrettiin uusiin 51 ¢ ja d pykaliin. Muutosten
tavoitteena on lisdtd sddnnosten selkeytti ja luettavuutta. Toisiolain 51 §:n osalta tdsmennettiin
sitd, mitké toisiolain 6 §:ssi tarkoitetut viranomaistoimijat voisivat toimia usean organisaation
tietoaineistojen kokoajana ja yhdistdjdnd listaamalla kyseiset viranomaiset. Lisdksi
lausuntopalautteen perusteella toteutettiin muutos, jonka perusteella Tietolupaviranomainen
toimisi aina usean organisaation tictoaineistojen kokoajana ja yhdistdjand, jos kokoavasta
viranomaisesta ei padstiisi yhteisymmarrykseen.

Lakiin lisdttiin uusi 7 a §, jonka tarkoituksena on siilyttdd voimassa olevan lain 11 §:n 2
momentissa ja 44 §:n 2 momentissa sddnnelty Elédketurvakeskuksen, Digi- ja viestotietoviraston
ja Tilastokeskuksen tietojen késittelyd koskeva erityisasema hybridimallissa.

Toisiokayton maksuja koskevaa 49 §:44 muutettiin rajaamalla lisdys maksujen lapindkyvyyteen.
Muut maksuja koskevat vaatimukset tulevat suoraan datanhallinta-asetuksen 6 artiklasta.

Kliinisid tutkimuksia koskevan ehdotuksen osalta toteutettiin useita muutoksia. Toisiolain 2 §:n
4 momenttia selkeytettiin sdatdmallad siitd, ettd toisiolakia ei sovellettaisi kliinisissa
tutkimuksissa tapahtuvaan rekisteritietojen kaisittelyyn. Liséksi kliinisissd tutkimuksissa
kasiteltédvien rekisteritietojen luovuttamista koskevat tarkemmat sddnndkset liséttiin kliinisesté
ladketutkimuksesta annettuun lakiin, lddketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin ja
ladkinnéllisistd laitteista annettuun lakiin. Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
annetun lain ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain siéntelyé
selkeytettiin.
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Kliinisid tutkimuksia koskevaan lainsdadantoon lisdttiin rekisterinpitdji- ja rekisterikohtaisesti
tiedonsaantioikeus kyseisiin tutkittavaa koskeviin rekisteritietoihin. Jatkovalmistelussa
kiinnitettiin huomiota erityisesti lausuntokierroksella saadun palautteen perusteella siihen,
tulisiko tiedonsaantioikeuden piiriin kuuluvien tietojen joukkoa rajata tarkkarajaisemmin sen
perusteella, minkd yksittdisten tietojen voidaan arvioida olevan vilttdmattomia kliinisten
tutkimusten  suorittamisen  kannalta. = Valmistelussa  kuitenkin  arvioitiin,  ettd
yksityiskohtaisempien rajausten tekeminen lain tasolla tietoaineistokohtaisesti ei ole perusteltua
ottaen huomioon tieteellisen tutkimustoiminnan luonteen ja ominaispiirteet.

Lisdksi jatkovalmistelussa arvioitiin, tulisiko kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeuden piiriin
ehdotettavia tietojoukkoja rajata koskemaan eri tavoin eri kliinisten tutkimusten
tutkimustyyppeja. Esityksessé ei kuitenkaan paddytty tekeméin tietoaineistokohtaisia rajauksia,
vaan esityksessd ehdotettu tiedonsaantioikeus koskee yhtéldisesti niin  kliinisid
ladketutkimuksia,  lddkinndllisten  laitteiden  kliinisid  tutkimuksia,  ivd-laitteiden
suorituskykytutkimuksia kuin my0s tutkimuslain alaisia lddketieteellisid tutkimuksia. Tama
johtuu siitd, ettd kliinisten tutkimusten tutkimusasetelmat voivat vaihdella merkittdvastikin
toisistaan my0s saman tutkimustyypin siséllé, eikd etukiteen ole mahdollista méadrittdd, mitka
tietojoukot kussakin yksittdistapauksessa ovat vélttamattomid tutkimusten suorittamiseksi.
Kliinisissd tutkimuksissa tiedon tarpeet tismentyvit tutkimuksen edetessd, ja késiteltdvien
tietojen laajuus saattaa vaihdella potilaskohtaisestikin. Tiedonsaantioikeuden piiriin kuuluvien
tietokategorioiden yksityiskohtaisempi listaaminen lain tasolla ei my6skéén olisi aikaa kestava
tai tieteellisen tutkimustoiminnan nopeaa kehittymistdi huomioiva ratkaisu. On myds
huomattava, ettd tiedonsaantioikeuden sisillon laajuuden eriyttdminen eri tutkimustyyppien
kohdalla johtaisi séédntelyn pirstaloitumiseen, mikd saattaisi aiheuttaa merkittévid haasteita
sdannosten soveltamiskdytdnnossi ja tutkimusten kéytidnnon toteuttamisessa.

Hallituksen esitysluonnoksessa oli ehdotus toisiolain 41 §:n muuttamisesta Uudenmaan alueen
tietojohtamisen mahdollistamiseksi. Ehdotuksen mukaan HUS-yhtymalle olisi annettu oikeus
saada ja kdsitelld sellaisia Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin
potilastietoja, jotka olisivat vilttdimattomid Uudenmaan alueen potilaiden palveluketjujen
kehittdmiseksi ja arvioimiseksi. Muutosehdotuksen tarkoituksena oli mahdollistaa Uudenmaan
alueen potilastietojen tietojohtaminen vastaavalla tavalla kuin muilla hyvinvointialueilla.
Uudenmaan alueella sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut ovat erillisten viranomaisten
jarjestamisvastuulla ja asiakastiedoilla on useampia rekisterinpitéji, jonka vuoksi Uudenmaan
alueella ei ole mahdollista toteuttaa vastaavanlaista tietojohtamista kuin yhtendiselld
hyvinvointialueella.

Lausuntopalautteessa kiinnitettiin huomiota siihen, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon seké
pelastustoimen jdrjestimisestd Uudellamaalla annetussa laissa ei ole sdddetty HUS-yhtymalle
Uudenmaan alueen tietojohtamisen tehtivai. Jatkovalmistelussa on arvioitu, ettd Uudenmaan
alueen tietojohtamisen tehtdvéstd ja siihen liittyvistd tiedonsaantioikeuksista tulisi sddtda
tarkemmin lain tasolla. HUS-yhtymén jirjestdmisvastuusta on sédéddetty sosiaali- ja
terveydenhuollon seké pelastustoimen jarjestdmisestd Uudellamaalla annetun lain (615/2021) 5
§:ssd. HUS-yhtymd vastaa niiden terveydenhuollon palvelujen jérjestimisestd, joista on
sdddetty 5 §:n 2 momentissa ja niistd terveydenhuollon palveluista, jotka on sovittu HUS-
jarjestdmissopimuksessa. Pddasiassa HUS-yhtymédn vastuulla on Uudenmaan alueen
erikoissairaanhoidon palvelujen jérjestiminen. Lausuntopalautteessa toivottiin, ettd HUS-
yhtymd voisi késitelldi Uudenmaan alueen potilastietojen lisdksi myds sosiaalihuollon
asiakastietoja tietojohtamisen kéyttotarkoituksessa. HUS-yhtymille ei ole sédidetty
sosiaalihuollon palvelujen jdrjestimisvastuuta, jonka vuoksi sosiaalihuollon tietojen
kayttdmisestd tietojohtamisen kdyttotarkoituksesta tulisi sdataa.
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HUS-yhtymin tehtévisti ei sdédetd toisiolaissa, jonka vuoksi pelkdstdén toisiolain muuttaminen
ei olisi riittdvdd Uudenmaan alueen tietojohtamisen tehtidviastd sdatimiseksi. Tamédn vuoksi
esityksen jatkovalmistelussa on katsottu, ettdi Uudenmaan alueen tietojohtamista koskeva
ehdotus olisi tarkoituksenmukaista kasitelld sellaisen lainsdddantdhankkeen yhteydessd, jossa
muutetaan jarjestdmislakia. Sosiaali- ja terveysministeriossd on valmisteilla hallituksen esitys
sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestimisestd annetun lain muuttamisesta (monituottajuus
STM060:00/2024). Uudenmaan alueen tietojohtamista koskevat muutosehdotukset olisi
mahdollista siséllyttdd lainsdddantdhankkeen toiseen vaiheeseen, joka valmistellaan syksylld
2025 ja joka on tarkoitus viedd eduskuntaan kevaalld 2026. Samassa yhteydessa olisi perusteltua
yhdenmukaistaa sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetun lain 29 §:ssd sdddetty
hyvinvointialueen sosiaali- ja terveydenhuollon seuranta ja arviointivelvollisuus seka toisiolain
41 §:ssé saddetty tietojohtamisen kéyttotarkoitus.

Lausuntopalautteen perusteella toisiolain soveltamisalaa ja suhdetta muuhun lainsdadéntoon
tdsmennettiin lain 1 ja 2 §:ssd siirtdmalld voimassa olevan 1 §:n sisdltdd tietoaineistoista ja
organisaatioista lain 2 §:44n. Muutoksen tarkoituksena on selkeyttdd toisiolain soveltamisalaa.
Jatkovalmistelussa tunnistettiin liséksi tarve muuttaa toisiolain 8 §:44 vastaamaan paremmin
Tietolupaviranomaisen tulosohjauksen ja sote-tietojen toisiokdyton kehittdmisen ohjauksen
tarpeita. Toisiolain 8 §:n muuttaminen tukisi muita esityksessa ehdotettuja muutoksia.

Lausuntopalautteessa toivottiin muutoksia toisiolain 2 §:ssé tarkoitettuihin kdyttdtarkoituksiin
muun muassa muuttamalla opetuksen kiyttotarkoitusta ja lisddmalld kayttotarkoituksiin
algoritmien ja tekodlyohjelmien opettaminen, kehittdminen ja testaaminen. Liséksi kehittdmis-
ja innovaatiotoiminnan kéyttotarkoitusta toivottiin muutettavaksi niin, etti kayttotarkoitukseen
olisi mahdollista saada yksildtasoista tietoa tietolupahakemuksen perusteella.

Esityksessd ei ehdoteta muutettavaksi toisiolain 2 §:ssd sdddettyjd kayttdtarkoituksia, silld
kayttotarkoituksia tullaan joka tapauksessa tarkastelemaan ja yhdenmukaistamaan EHDS-
asetuksen toimeenpanoa koskevassa hallituksen esityksessd. EHDS-asetuksen 53 artiklan
perusteella terveystietoja on mahdollista késitelld muun muassa terveydenhuolto- tai hoiva-alan
ammatilliseen tai korkea-asteen koulutus- tai opetustoimintaan seké terveydenhuolto- tai hoiva-
alaan liittyvéén tieteelliseen tutkimukseen. EHDS-asetuksessa tieteellisen tutkimuksen
kayttotarkoitukseen sisdltyvit tuotteiden tai palvelujen kehittdmis- ja innovointitoimet seké
algoritmien kouluttaminen, testaaminen ja arvioiminen. EHDS-asetus siis mahdollistaa
yksilotasoisen tiedon kéyttdmisen kehittdmis- ja innovointitoimintaan tietoluvan perusteella.
Toisiolain kdyttotarkoitukset on tarkoitus yhteensovittaa EHDS-asetuksen kanssa.

EHDS-asetuksen 4 luku siséltdd sddntelyd muun muassa 51 artiklan 3 kohdassa sdhkoisten
terveystietojen rikastamisesta ja parannuksista, 61 artiklan 5 kohdassa kliinisesti merkittdvien
havaintojen ilmoittamisesta, 62 artiklassa toisiokdyton maksuista, 63 artiklassa vaatimusten
noudattamisen valvonnasta, 64 artiklassa hallinnollisten seuraamusmaksujen madraamisestd, 71
artiklassa oikeudesta kieltdd terveystietojen késittely toissijaista kéyttoa varten ja 73 artiklassa
kayttoympéristoistdi. EHDS-asetus tulee yhdenmukaistamaan EU-maiden sédntelyd ja
kansallinen toisiolaki tulee yhteensovittaa asetuksen kanssa.

Lausuntopalautteessa kiinnitettiin huomiota tietosuoja-asetuksen mukaisten rekisterdityjen
oikeuksien toteuttamiseen ja erityisesti 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéyttoon.
Lausunnonantajat huomauttivat, ettd rekisterdityjen oikeuksien kéyttdminen tulisi jérjestdé
keskitetyn palvelun kautta, jotta rekisterdidyn ei tarvitsisi ldhettdd pyyntdd useille eri
rekisterinpitéjille. EHDS-asetuksessa sdidetddn erityisestd oikeudesta kieltdéd terveystietojen
késittely toissijaista kdyttéd varten. Tama kielto-oikeus on erillinen tietosuoja-asetuksen 21
artiklassa tarkoitetusta vastustamisoikeudesta. EHDS-asetuksen 71 artiklan mukaisesta kielto-
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oikeudesta on mahdollisuus poiketa kansallisella lainsddddnnollda. EHDS-asetuksen
toimeenpanoa koskevassa hallituksen esityksessd tullaan toteuttamaan EHDS-asetuksen 71
artiklan edellyttimét muutokset kansalliseen lainsdddidntoon. Samalla tullaan tarkastelemaan
mahdollisen kansallisesti keskitetyn palvelun perustamista rekisterdityjen oikeuksien
kayttamiselle.

7 Sadnnoskohtaiset perustelut
7.1 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti

1 §. Lain tavoite. Pykélaa ehdotetaan muutettavaksi lain soveltamisalan selkeyttimisen vuoksi.
Voimassa olevan lain 1 § sisdltdé sééntelyd lain soveltamisalaan kuuluvista tietoaineistoista ja
organisaatioista, joista olisi tarkoituksenmukaista séétda lain soveltamisalaa koskevassa 2 §:ssi.
Pykélaa ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd pykéla siséltdisi ainoastaan lain yleiset tavoitteet.

Pykéldan mukaan toisiolain tavoitteena olisi mahdollistaa sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja
tietoturvallinen késittely toissijaisissa kdyttotarkoituksissa. Lain tavoitteena olisi liséksi turvata
yksilon luottamuksensuoja seké oikeudet ja vapaudet henkiltietoja késiteltdessa.

2 §. Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntéon. Pykildd ehdotetaan muutettavaksi
soveltamisalaa koskevien sdédnndsten osalta niin, ettd pykéldédn liséttiisiin voimassa olevan 1
§:n sisdltdd tietoaineistoista ja organisaatioista. Muutoksen tarkoituksena olisi selkeyttda
toisiolain soveltamisalaa. Pykalidn otsikkoa tarkennettaisiin niin, ettd siind sddnnellddn lain
soveltamisalasta ja suhteesta muuhun lainsdddantoon. Lisdksi pykéldén ehdotetaan liséttavéksi
uusi 4 momentti, jossa sdddettdisiin siitd, ettd toisiolakia ei sovelleta kliinisissd tutkimuksissa
tapahtuvaan henkildtietojen késittelyyn.

Pykildn 1 momenttia muutettaisiin niin, ettd sen mukaan toisiolaissa annettaisiin tietosuoja-
asetusta tdydentdvat sddnndkset, kun 2 momentissa tarkoitettuja tietoja késitelldén mainitussa
momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin.

Voimassa olevan pykdlin 1 momentissa sddnnellyt kéyttotarkoitukset siirrettdisiin 2
momenttiin. Voimassa olevan pykéldn 2 momentin sdintely organisaatioista ja tietojen
kasittelyyn liittyvistd rajauksista sisdltyisi muutettuun 2 momenttiin.

Pykdldan 2 momentissa sdéddettéisiin, ettd toisiolakia sovelletaan 6 §:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden seké yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestdjien sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja
tilastotarkoituksessa tallennettujen henkildtietojen késittelyyn ja niiden yhdistdmiseen
Kansaneldkelaitoksen, Tilastokeskuksen, Eldketurvakeskuksen ja Digi- ja vdestotietoviraston
henkilGtietoihin 6, 7 ja 7 a §:ssé sdddetyin rajauksin, kun kyseisid tietoja késitellddn seuraaviin
kayttotarkoituksiin, vaikka niitd ei olisi alun perin tallennettu mainitussa tarkoituksessa:

1) tilastointi;

2) tieteellinen tutkimus;

3) kehittdmis- ja innovaatiotoiminta;
4) opetus;

5) tietojohtaminen;
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6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta;
7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava.

Pykéldn 3 momentin mukaan luovutusperusteista sekd vastaanottajan oikeudesta késitelld
luovutettuja henkildtietoja 2 momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin séddettdisiin 4 ja 5
luvussa.

Pykalddn ehdotetaan lisdttdviksi uusi 4 momentti, jossa sdddettdisiin siitd, ettd toisiolakia ei
sovelleta kliinisissd tutkimuksissa tapahtuvaan henkilGtietojen kisittelyyn tilanteissa, joissa
kliinisen tutkimuksen tutkittavalta tai hdnen lailliselta edustajaltaan on saatu suostumus
tutkimukseen osallistumiseksi tai jos hététilanteessa suoritettavan kliinisen tutkimuksen
suorittamisen edellytykset tayttyvat. Kliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan téssd yhteydessd
sellaista ~ ihmiseen  kohdistuvaa kajoavaa tutkimusta, joka on joko EU:mn
ladketutkimusasetuksessa tarkoitettu kliininen ladketutkimus, EU:n MD-asetuksessa tarkoitettu
ladkinnallisen laitteen kliininen tutkimus, EU:n IVD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimus tai tutkimuslaissa tarkoitettu
ladketieteellinen tutkimus.

Edella jaksossa 2.6 kuvatulla tavalla toisiolain soveltumisesta kliinisiin tutkimuksiin on ollut
epdselvyyttd toisiolain voimaantulosta l&htien. Toisiolakia ei ole alun perin tarkoitettu
sovellettavaksi kliinisiin tutkimuksiin. Toisiolain suhdetta kliinisiin tutkimuksiin ei kuitenkaan
ole riittdvalld tavalla tuotu esiin toisiolaissa lain tasolla tai sen sddtdmiseen johtaneissa
valmisteluaineistoissa. Téméd on johtanut epdselvyyteen siitd, mitd lakia ja minkélaisia
menettelyjd noudattaen toisiolain tarkoittamat tietoaineistot olisi mahdollista saada kliinisten
tutkimusten kéyttoon. Toisiolain voimaantulon jilkeen lainsdddéntoon on lisétty yksittdisié
kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeuksia koskevia erityissddnnoksid, jotka koskevat
potilasasiakirjoihin merkittyjen tietojen kayttdmistd kliinisissd tutkimuksissa sekd THL:n
Hilmo-, avoHilmo- ja tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksid koskevien tietojen kayttdmisté
kliinisissé ladketutkimuksissa. Ndma muutokset ovat kuitenkin johtaneet sddntelyn osittaiseen
pirstaloitumiseen sekd tahattomiin vastakohtapditelmiin siitd, ettd toisiolakia sovellettaisiin
muiden henkilStietojen késittelyyn kliinisissd tutkimuksissa. Ehdotettu sdinnds on siten
tarpeellinen ilmentdméédn laintasoisesti toisiolain alkuperdisen tarkoituksen siitd, ettei
toisiolakia tule soveltaa kliinisissd interventiotutkimuksissa tapahtuvaan henkildtietojen
kasittelyyn.

Kliinisissd tutkimuksissa ja rekisteritutkimuksissa tapahtuvan henkiltietojen késittelyn
erilainen lainsdddénnollistd asema on perusteltu useasta eri syystd. Toisiolain perusratkaisut on
alun perin sdddetty rekisteritutkimusten l&htokohdista kdsin. Rekisteritutkimukset ja kliiniset
tutkimukset kuitenkin eroavat toisistaan merkittavilld tavoilla. Rekisteritutkimukset perustuvat
olemassa olevien tietojen kéyttdmiseen, ja ne ovat monesti retrospektiivisid eli tutkimuksessa
tarkastellaan rekisteritietojen avulla menneitd tapahtumia. Rekisteritutkimuksissa tutkimuksen
kohteena oleviin henkil6ihin ei kohdisteta tutkimuksesta johtuvia interventioita. Niin sanotuissa
puhtaissa rekisteritutkimuksissa tutkimusryhméd ei ole lainkaan kontaktissa tutkimuksen
kohteena oleviin henkil6ihin, vaan tutkittavia koskeva aineisto kerdtddn yksinomaan olemassa
olevia rekisteritietoja hyodyntdmalld. Tutkimuksen kohteena olevat henkilot eivét siten
valttamattd saa lainkaan suoraa tietoa siitd, ettd heitd koskevia tietoja kéytetddn tutkimuksessa
eikd heiltd itseltddn pyydetd suostumusta tutkimukseen osallistumiseen tai heitd koskevien
henkilotietojen kasittelyyn tutkimuksessa. HenkilGtietojen kaisittelystd ja rekisterdityjen
oikeuksien kéyttdmisestd on kuitenkin saatavilla tietoa Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé
tarkoitettujen  organisaatioiden verkkosivuilta.  Rekisteritutkimuksilla ei  myoskédn
lahtokohtaisesti ole suoraa vaikutusta tutkimuksen kohteena olevien henkildiden saamaan
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hoitoon eivitka tutkittavat henkil6t altistu tutkimusten riskeille samaan tapaan kuin kliinisissi
tutkimuksissa. Tutkittavan henkilon rooli rekisteritutkimuksessa on siten yleensi passiivinen.

Kliinisten tutkimusten suorittamista puolestaan koskee jaksossa 2.6.2 kuvattu
erityislainsdddédnto. Kliiniset tutkimukset tulee suorittaa tiukan tutkimusprotokollan mukaisesti,
joka on hyviksytettiva ladketieteellisessa tutkimuseettisessi toimikunnassa ennen tutkimuksen
aloittamista. Lédke- ja laitetutkimusten osalta edellytetddn lisdksi Fimean lupaa. Kliinisissd
tutkimuksissa tutkittavien henkildiden osallistuminen tutkimukseen on aktiivista ja tietoista.
Kliiniset tutkimukset ovat prospektiivisia eli niissé tutkitaan tutkittavan lddkkeen, laitteen tai
muun hoitomenetelmén tai -toimenpiteen vaikutusta tutkittavan terveydentilaan etenevésti.
Kliinisissd tutkimuksissa tutkimusryhmé on suorassa kontaktissa tutkittaviin henkildihin ja
heihin kohdistetaan tutkimuksesta johtuvia kajoavia toimenpiteitd, kuten esimerkiksi
tutkimuslddkkeen antaminen, nédytteenotto tai kirurgisen toimenpiteen suorittaminen.
Kliinisessé tutkimuksessa tuotetaan uutta tietoa, ja tutkimus on usein my0s osa potilaan hoitoa.
Vastaavasti tutkittava voi altistua tutkimuksesta aiheutuville potentiaalisille haittavaikutuksille
tai muille riskeille.

Kliinisid tutkimuksia koskeva lainsdddéntd edellyttdd tutkittavan tietoon perustuvaa
suostumusta tutkimukseen osallistumiseksi. Suostumuksen vaatimuksista ja tutkittavalle tai
muulle suostumuksenantajalle annettavan informaation sisallostd on myds tarkkaan sdadetty.
Tutkimustyyppikohtaisen informaation lisdksi tutkittavalle tulee antaa tietoa myds
tutkimuksessa suoritettavasta henkilGtietojen kasittelystd, mukaan lukien tutkimuksessa
kasiteltévistd rekisteritiedoista. Tiedot saatuaan suostumuksenantaja voi harkita tutkimukseen
osallistumista kaikki tutkimuksen ominaispiirteet huomioiden, ja harkintansa perusteella joko
antaa suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle tai kieltiytyé siitd. Vaikka rekisterdidyn
suostumusta ei padsddntdisesti tule kayttdd henkildtietojen kisittelyperusteena kliinisissé
tutkimuksissa, vaan osallistumissuostumuksessa kyse on tutkimuseettisesti
suojatoimenpiteestd,  toimii  suostumus  samalla my0s  tietosuojaoikeudellisena
suojatoimenpiteend.  Osallistumissuostumuksen  antaecssaan  henkild antaa samalla
tahdonilmaisun myos siitd, ettd hédn hyvéksyy tutkimuksessa toteutettavan rekisteritietojen
kasittelyn. Kliinisissa tutkimuksissa tapahtuvan rekisteritietojen kisittelyn voidaan siten katsoa
kuuluvan tutkittavan tiedollisen itsemédrddmisoikeuden piiriin ja, toisin  kuin
rekisteritutkimuksissa, kliinisissé tutkimuksissa tutkittavat kayttavit aktiivisesti titd oikeuttaan
harkitessaan tutkimukseen osallistumistaan.

Kliinisten tutkimusten suorittamista my0s valvotaan tutkimuksen aikana, minkd lisdksi
lainsdddannossd on asetettu tutkimuksen toimeksiantajalle ja tutkijalle erilaisia kliinisten
tutkimusten tietojen kasittelyyn ja turvallisuusraportointiin liittyvid velvollisuuksia. Néité
velvoitteita ei kuitenkaan ole mahdollista tiyttdd, jos henkilGtietojen kisittely kliinisissé
tutkimuksissa tulisi toteuttaa toisiolain vaatimusten mukaisesti. Esimerkiksi EU:n
ladketutkimusasetus edellyttdd, ettd tutkimuksen toimeksiantajan tulee ilmoittaa Euroopan
ladkeviraston yllépitdimddn sdhkdiseen tietokantaan tutkimuksessa ilmenneistd epdillyistéd
odottamattomista vakavista haittavaikutuksista, eikd néité ilmoituksia ole mahdollista tehda, jos
tutkimuksen henkilStietojen kasittely tulisi toteuttaa toisiolain mukaisissa tietoturvallisissa
kayttoympéristdissd. EU:n lddketutkimusasetuksen sekd MD-asetuksen ja IVD-asetuksen
sddntelyn valossa lisdksi epdselvdd on, onko mainittujen asetusten alla toteutettavissa
tutkimuksissa lainkaan sallittua soveltaa erityisid kansallisia tietoturvavaatimuksia, silld
asetusten tarkoituksena on ollut yhdenmukaistaa Kkliinisten lddke- ja laitetutkimusten
toteuttamisen edellytykset koko EU:n alueella eivitkd asetukset téltd osin sisélld nimenomaista
kansallista liikkkumavaraa.
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Toisiolain  sijasta kliinisissd tutkimuksissa tapahtuvaan henkildtietojen késittelyyn
sovellettaisiin muuta lainsddddntdd. Keskeisin néistd olisi EU:n yleinen tietosuoja-asetus.
Lisédksi jotta ehdotetun muutoksen myota ei ilmenisi epdselvyyttd siitd, minkd lain nojalla
rekisteritietoja on mahdollista saada Kkliinisten tutkimusten kayttoon, esityksen 2.—4.
lakiehdotuksissa  sdddettdisiin  erdistd  kliinisten  tutkimusten lakiin  perustuvista
tiedonsaantioikeuksista. N&aiden lisdksi tutkimuksiin olisi mahdollista saada muita
rekisteritietoja muun kuhunkin késittelytilanteeseen soveltuvan lainsdadannon nojalla.

3 §. Mdiritelmdt. Pykidldan 10 kohdan tietoturvallinen kayttopalvelu ehdotetaan muutettavaksi
tietoturvalliseksi ~ siirtopalveluksi. Tarkoituksena on selkeyttdd méaéritelmds, silld
tietoturvallisessa siirtopalvelussa siirretddn toisiolain mukaisia tietoja ja tietoaineistoja.

Pykélain 12 kohdan tietopyyntdjen hallintajirjestelmd ehdotetaan muutettavaksi
asiointipalveluksi. Tarkoituksena on selkeyttdd madritelmaa, silld asiointipalvelussa kasitelldan
sekd tietolupahakemuksia etté tietopyyntoja.

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

5 §. Tietolupaviranomaisen tehtdvdt. Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd
Tietolupaviranomainen kisittelisi tietolupia ja tietopyyntdjd sekd vastaisi tietoluvassa tai
tietopyynnossd tarkoitettujen tiectojen kokoamisesta, yhdistelystd, esikdsittelystd ja
luovuttamisesta toissijaiseen kayttoon.

Pykéldn 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd tietopyyntdjen hallintajérjestelmé
korvattaisiin sanalla asiointipalvelu ja tietoturvallinen kéyttopalvelu korvattaisiin sanalla
tietoturvallinen siirtopalvelu. Momenttia muutettaisiin 20 §:n mukaisesti niin, ettéd
Tietolupaviranomainen jérjestdisi tietoturvallista kdyttoymparistod koskevan palvelun, jossa
luvansaajan on mahdollista kisitelld tietoluvan perusteella saamiaan henkil6tietoja.

Pykéldn 4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi vastaamaan 52 §:48n tehtyji muutoksia.
Tietolupaviranomainen voisi tuottaa anonymisoidut tulokset ja varmistaa tuotettujen tulosten
anonymisoinnin. Tulosten anonymisoinnista sdddettéisiin 52 §:ssé.

6 §. Organisaatiot ja tietoaineistorajaukset. Pykilan otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi niin,
ettd siind ei viitattaisi endé palveluihin, vaan organisaatioihin ja tietoaineistorajauksiin. Lain
rakennetta ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd tietolupa- ja tietopyyntokasittelyyn liittyvad
toimivaltaa sdénneltdisiin omissa pykélissddn ja lain 10, 11 ja 44 § kumottaisiin.
Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden vastuut toisiokdyton
palveluista kévisivit ilmi 3 luvun pykalisté, eiké niitd olisi tarpeen listata erillisessd pykaldssa.
Tietolupa- ja tietopyyntokasittelyyn liittyvéstd toimivallasta sdddettdisiin erikseen.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd siind ei viitattaisi viranomaisten ja
organisaatioiden vastuulla oleviin palveluihin, vaan organisaatioihin, joiden henkilStietoja
voitaisiin késitelld lain nojalla 2 §:n mukaisiin kdyttotarkoituksiin.

Pykéldn 1 momentin 11 kohdassa tehtdisiin tekninen muutos, jossa Viestorekisterikeskus
muutettaisiin Digi- ja vdestdtietovirastoksi.

6 a §. Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta. Lakiin ehdotetaan lisattaviksi uusi pykélad
tietolupakdsittelyyn liittyvéstd toimivallasta. Pykéld selkeyttdisi lain rakennetta ja
mahdollistaisi nykyistd hajautetumman mallin toisiolain mukaisten tietolupien késittelylle.
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Pykélin 1 momentissa sdédettiisiin, ettd jos tietolupahakemus koskisi Kanta-palveluihin
tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjérjestéjin rekisteritietoja, hakemus toimitettaisiin Tietolupaviranomaiselle, joka tekisi
tietolupaa koskevan péaatoksen. Nédiden tietojen osalta sdilytettiisiin nykytila, jonka mukaisesti
kyseisid tietolupia kaisittelisi ainoastaan Tietolupaviranomainen. Kanta-palvelun tietoja
koskevat  tietolupahakemukset on  katsottu edelleen  jérkeviksi keskittad
Tietolupaviranomaiselle.

Yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjien tietojen lupatoimivalta olisi
edelleen viranomaistoimijalla, silld tietolupien myoOntdmisen katsotaan siséltdvin sellaista
harkintavaltaa, jota ei voida antaa yksityisen toimijan vastuulle. Asiasta sdddetddn perustuslain
124 §:ssé, jonka mukaan julkinen hallintotehtivi voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain
lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eiké
vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Merkittdvaa
julkisen vallan kayttoa sisdltdvié tehtdvid voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle. Oikeus
luovuttaa arkaluonteisia ja salassa pidettdvid henkilGtietoja muuhun kuin niiden ensisijaiseen
kéyttotarkoitukseen koskee lisdksi perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetty oikeus
yksityiseldmén suojaan. Toisiolain hallituksen esityksessd (HE 159/2017 vp) katsottiin, ettd
henkilbtietojen suojan sekd sosiaali- ja terveyspalveluiden toiminnan kannalta keskeisen
asiakkaan luottamuksen suojan vuoksi vastuu tietolupien mydntédmisesté on perusteltua uskoa
ndissd tilanteissa viranomaiselle. Tietolupakasittelyn selkeyden ja yhdenmukaisuuden vuoksi
on katsottu hyviksi sdilyttdd nykytila, jossa yksityisten palvelunjirjestdjien tietojen osalta
tietoluvat késittelisi Tietolupaviranomainen.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin, ettd hakija voisi toimittaa tietolupahakemuksen, joka
koskee useamman kuin yhden 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko
Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen.

Pykdldan 3 momentissa sdéddettdisiin, ettd jos hakija toimittaisi tietolupahakemuksen
Tietolupaviranomaiselle, se tekisi tietolupaa koskevan paétoksen kaikkien hakemuksen
kohteena olevien rekisterinpitidjien tietoaineistojen osalta. Jos taas hakija toimittaisi
hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, jokainen
organisaatio tekisi tietolupaa koskevan paitoksen omien tictoaineistojensa osalta.

Hakija voisi siis edelleen toimittaa usean organisaation tietoaineistoja koskevan
tietolupahakemuksen Tietolupaviranomaiselle ja kéyttdd keskitetyn mallin mukaista yhden
luukun palvelua, jossa hakija saisi seki tietoluvan ettd tietoaineistot keskitetysti. Jos hakija
toimittaisi hakemuksen Tietolupaviranomaiselle, tietolupa késiteltdisiin kuten nykyisessé
mallissa. Hakija voisi kuitenkin hajautetun mallin mukaisesti toimittaa hakemuksen erikseen
jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle. Jos hakija toimittaisi
tietolupahakemuksen erikseen jokaiselle organisaatiolle, hdn saisi vastaukseksi usean
tietolupapéétoksen. Organisaatiot arvioisivat tietolupahakemuksen omien tietoaineistojensa
osalta. Organisaatioiden tulisi kuitenkin ottaa huomioon hakemuksen arvioinnissa se, millainen
vaikutus eri rekisterinpitdjien tietoaineistojen yhdistdmiselld olisi.

Voimassa olevan lain mukaan 6 §:ssi tarkoitetut organisaatiot kasittelevit tietolupahakemukset,
jotka koskevat niiden omia tietoaineistoja. Hajautetussa mallissa rekisterinpitdjat késittelisivat
edelleen tietolupahakemuksen omien tietoaineistojensa osalta. Jos hakija on valinnut toimittaa
tietolupahakemuksen, joka koskee usean 6 §:ssi tarkoitetun organisaation tietoja, jokaiselle
organisaatiolle erikseen, hakijan tulee ilmoittaa hakemuksessaan, mink4 kaikkien toisiolain 6
§:ssé tarkoitettujen organisaatioiden tietoja hakemus koskee. Organisaatiot voisivat tarvittaessa
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tehdé yhteistyotd sellaisen tietolupahakemuksen késittelysséd, joka koskee usean organisaation
tietoja.

Toisiolain 46 §:n 2 momentin mukaisesti Tietolupaviranomainen antaa madrdykset
tietolupahakemuksen, tiedonhyddyntdmissuunnitelman, tietopyynnén sekd tietolupa- ja
tietopyyntOpdédtoksen  tietosisélloistdi  ja  tietorakenteista.  Yhteiset  vaatimukset
tietolupahakemuksen, tietopyynnon seké tietolupa- ja tietopyyntopéadtoksen tietosisdlldistd ja
tietorakenteista helpottavat toisiolain 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden vilistd yhteistyoté
ja yhdenmukaisuutta tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen késittelyssa.

Pykildn 4 momentissa sdédettdisiin, ettd jos tietolupahakemus koskisi vain yhden 6 §:n 1-8
kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja, hakemus toimitettaisiin kyseiselle organisaatiolle,
joka tekisi tietolupaa koskevan péétoksen. Yksittdisen organisaation olisi siis mahdollista
edelleen kasitelld omia tietoaineistojaan koskeva tietolupahakemus.

Hallintolain (434/2003) 6 §:n mukaisesti viranomaisten on kohdeltava hallinnossa asioivia
tasapuolisesti sekd kéytettdvd toimivaltaansa yksinomaan lain mukaan hyviksyttiviin
tarkoituksiin. Viranomaisen toimien on oltava puolueettomia ja oikeassa suhteessa tavoiteltuun
padmadradn ndhden.

Pykilidn 5 momentissa sdddettiisiin, ettd tietolupapddtoksestd vastaava organisaatio voi pyytaa
tietosuojavaltuutetulta lausuntoa tietolupahakemuksesta, jos arvioi sen tarpeelliseksi. Tama
oikeus on my0s voimassa olevassa laissa.

6 b §. Tietopyyntokdsittelyyn liittyvd toimivalta. Lakiin ehdotetaan lisdttaviksi uusi pykéla
tietopyyntokasittelyyn liittyvéstd toimivallasta. Vastaavasti kuin tietoluvissa, myos
tietopyynndissd mahdollistettaisiin aiempaa hajautetumpi malli. Pykila vastaisi sisdlloltddn 6 a
§:44.

Pykildn 1 momentissa séddettdisiin, etté jos tietopyyntd koskisi Kanta-palveluihin tallennettuja
tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestijan
rekisteritietoja, tietopyyntd toimitettaisiin Tietolupaviranomaiselle, joka tekisi tietopyyntod
koskevan paatoksen.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin, ettd hakija voisi toimittaa tietopyynndn, joka koskee
useamman kuin yhden 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko
Tietolupaviranomaiselle, tai jokaiselle tietopyynndn kohteena olevalle organisaatiolle erikseen.

Pykdlin 3 momentissa sdddettdisiin, ettd jos hakija toimittaa tietopyynnon
Tietolupaviranomaiselle, se tekisi tietopyyntdod koskevan paitoksen kaikkien tietopyynnon
kohteena olevien rekisterinpitdjien tietoaineistojen osalta. Jos taas hakija toimittaisi
tietopyynnon jokaiselle tietopyynnon kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, jokainen
organisaatio tekisi tietopyyntdéd koskevan paitoksen omien tietoaineistojensa osalta.

Pykildn 4 momentissa sdddettiisiin, ettd jos tietopyyntd koskisi vain yhden 6 §:n 1-8 kohdassa
tarkoitetun organisaation tietoja, tietopyyntd toimitettaisiin kyseiselle organisaatiolle, joka
tekisi tietopyyntopadtoksen.

6 c §. Tietolupa- ja tietopyyntokdsittelyyn liittyvin toimivallan siirto. Lakiin ehdotetaan
liséttédvaksi uusi pykald tietolupa- ja tietopyyntokasittelyyn liittyvén toimivallan siirrosta.
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Pykélin 1 momentissa sdédettiisiin, ettd 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voisi luovuttaa
toimivallan antaa tietolupa- ja tietopyyntOpdédtdksid omien tietoaineistojensa osalta
Tietolupaviranomaiselle. Tietolupaviranomainen tekisi tdlloin toimivallan luovuttaneen
rekisterinpitdjén tietoaineistoja koskevat tietolupia ja tietopyyntdja koskevat paatokset.

Pykildn tarkoituksena on mahdollistaa yksittéisille organisaatioille mahdollisuus siirtda
toisiolain ~ mukaiseen  tietolupa- ja  tietopyyntokdsittelyyn  liittyvd  toimivalta
Tietolupaviranomaiselle. Voimassa olevan toisiolain mukaan organisaatiot voivat siirtda
tietolupiin liittyvén toimivallan Tietolupaviranomaiselle. Toimivallan siirto voitaisiin toteuttaa
esimerkiksi tilanteessa, jossa organisaatio katsoo tarkoituksenmukaiseksi ja resurssien kannalta
tehokkaaksi sen, ettd Tietolupaviranomainen kaisittelisi sen tietoaineistoja koskevat tietoluvat ja
tietopyynndt. Organisaatio voisi luovuttaa toimivallan Tietolupaviranomaiselle méérdajaksi tai
toistaiseksi voimassa olevaksi ajaksi ja se voisi myos milloin tahansa paattda toimivallan siirron.

Pykidldin 2 momentissa sdddettdisiin, ettd jos organisaatio olisi luovuttanut toimivallan
Tietolupaviranomaiselle tai kyseessé olisi tietolupahakemus tai tietopyyntd, joka koskee Kanta-
palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjérjestdjédn rekisteritietoja, ja hakija on toimittanut tietolupahakemuksen tai
tietopyynnon  jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen,
Tietolupaviranomainen tekisi tietolupaa tai tietopyyntdd koskevan pddtoksen toimivallan
luovuttaneen organisaation, Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen ja yksityisten sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjirjestijien rekisteritietojen osalta.

Jos kyseessd olisi hakemus, jonka hakija on toimittanut usealle rekisterinpitdjille,
Tietolupaviranomainen késittelisi hakemuksin niiltd osin, kun hakemus koskee toimivallan
siirtdineen organisaation tietoja, Kanta-palveluiden tietoja tai yksityisten sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjérjestéjien tietoja.

7 §. Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset. Tilastoviranomaisten tietojen
kasittelyd koskevat poikkeukset ehdotetaan sdilytettdvéksi, silld tilastoviranomaisilla on
tilastolain nojalla erityisasema tilastotarkoitukseen kerittyjen tietojen kasittelyssd. Pykélan 1
momenttiin ehdotetaan lisdttdvaksi viittaukset tietopyyntoihin, silli hajautetun mallin
mukaisesti organisaatiot voisivat késitelld myds toisiolain mukaisia tietopyyntoja.

Pykdldn 1 momentista ehdotetaan poistettavaksi kaksi viimeistd virkettd, joiden mukaan
lupahakemus tulee toimittaa tietopyyntdjen hallintajarjestelmén vélitykselld. Nykyistd
tietopyyntojen hallintajirjestelméii ei ole pystytty tehokkaasti hyodyntdméén vilineend valittad
lupahakemuksia ja tietoja tilastoviranomaisille. Tietopyyntdjen hallintajirjestelmén sijaan
tietojen luovuttamiseen on kéytetty muita keinoja. Tédmin wvuoksi virkkeet ehdotetaan
poistettavaksi vanhentuneena.

Pykéldn 3 momentin viittaus 51 §:n 4 momenttiin péivitettdisiin 51 §:n 3 momenttiin.

7 a §. Eldketurvakeskuksen, Digi- ja viestétietoviraston ja Tilastokeskuksen tietojen kdsittelyd
koskevat poikkeukset. Voimassa olevan lain 11 §:n 2 momentissa ja 44 §:n 2 momentissa
sddnnelty Eldketurvakeskuksen, Digi- ja viestotietoviraston ja Tilastokeskuksen tietojen
kisittelya koskeva erityisasema ehdotetaan sdilytettdviksi ja sitd koskeva sdéntely siirrettdisiin
uuteen 7 a pykélddn. Pykéldn tarkoituksena on sdilyttdd Eldketurvakeskuksen, Digi- ja
viestotietoviraston ja Tilastokeskuksen tietojen kisittelyd koskeva poikkeus samanlaisena kuin
voimassa olevassa laissa.
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Pykéldan mukaan Eldketurvakeskuksen, Digi- ja véestdtietoviraston ja Tilastokeskuksen 6 §:n
9-11 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin kohdistuvaan tietolupahakemukseen tai tietopyyntoon
sovellettaisiin toisiolain sddnndksié silloin, jos néité tietoja yhdistetddn yhden tai usean 6 §:n 1—
8 kohdassa tarkoitetun rekisterinpitijin tietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin tai
yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestéjén rekisteritietoihin.

Eldketurvakeskuksella, Digi- ja véestotietovirastolla ja Tilastokeskuksella sdilyisi ndin ollen
toimivalta niiden 6 §:ssé tarkoitettuihin aineistoihin silloin, kun pyydetddn pelkdstddn yhden
organisaation tietoja tai niiden aineistoja yhdistettyna keskendan.

8 §. Tietolupaviranomaisen korkean tason asiantuntijaryhmd. Pykdlad ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd pykéldstd kumottaisiin 1-3 momentit. Voimassa olevan 8 §m 4
momentin sddntely Tietolupaviranomaisen korkean tason asiantuntijaryhmasti sdilytettéisiin ja
pykélédn otsikko muutettaisiin vastaamaan muutosta.

Muutosehdotuksen tarkoituksena on selkeyttdd Tietolupaviranomaisen toiminnan ohjausta.
Toisiolain 4 §n 2 momentin mukaisesti Tietolupaviranomainen toimii sosiaali- ja
terveysministerion tulosohjauksessa. Voimassa olevan toisiolain 8 §:n 1-3 momentit ovat
siséltineet sddntelyd sekd Tietolupaviranomaisen tulosohjauksesta ettd rekisterinpitdjien
toiminnan yhteisestd kehittdmisestd. Ohjausryhmissd on ollut episelvad, keskitytddnko
ohjauksessa Tietolupaviranomaisen toimintaan vai laajempaan sote-tietojen toisiokdyton
kehittdmiseen. Ohjausta halutaan selkeyttda niin, ettd Tietolupaviranomaisen tulosohjaus olisi
erillinen kokonaisuus sote-tietojen toisiokdyton kehittdmisestd. Tarkemman sdéntelyn
kumoaminen mahdollistaisi tulosohjauksen ja sote-tietojen toisiokdyton ohjauksen
jarjestamisen  erillisissa ~ kokonaisuuksissa ~ ja  joustavammalla  kokoonpanolla.
Tietolupaviranomainen toimisi edelleen sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksessa.
Tamin liséksi olisi mahdollista asettaa muita toisiokdyttod tukevia ryhmié, kuten laajempi sote-
tietojen toisiokdyton kehittdmisen ohjausryhméd sekd TKI-toiminnan kehittimisryhma.
Ohjauksen selkeyttiminen palvelisi samalla muiden esityksessd ehdotettujen muutosten
toimeenpanoa.

10 §. Organisaatioiden toissijaista kdyttod varten tuottamat palvelut. Pykéld ehdotetaan
kumottavaksi. Palveluista ei olisi tarpeen sddtda erikseen, silld Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé
tarkoitettujen organisaatioiden vastuut palvelujen jarjestdmisestd kdyvét ilmi 3 luvun pykélista.

11 §. Organisaatioiden vastuut palveluista. Pykald ehdotetaan kumottavaksi. Tietolupa- ja
tietopyyntokasittelyyn liittyvista toimivallasta sédddettdisiin 6 a ja 6 b §:ssa.

13 §. Neuvontapalvelu. Pykdldan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd siiné ei enda
viitattaisi 10 §:n mukaisiin palveluihin.

14 §. Tietoaineistojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikdsittelypalvelu. Pykdldn 1 momenttia
echdotetaan muutettavaksi niin, ettd siihen lisattdisiin viittaus 6 §:ssd tarkoitettuihin
organisaatioihin.

Pykilin voimassa oleva 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi, silld se on toistoa 51 §:sti.

Pykailéan 3, 4 ja 5 momentti muuttuisivat 2, 3 ja 4 momentiksi.

Pykélédn uuteen 2 momenttiin lisédttdisiin viittaus 6 §:ssé tarkoitettuihin organisaatioihin. Myos
6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden olisi sdilytettdva kuvaus luovuttamiensa tietoaineistojen
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ja aggregoitujen tilastotietojen muodostamisesta, kéyttdmistddn pseudonymisointi- ja
anonymisointimenetelmisti sekd luovutetuista lopputulok51sta

16 §. Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu. Pykalan otsikko ehdotetaan muutettavaksi niin,
ettd tietopyyntdjen hallintajirjestelmé muutettaisiin Tietolupaviranomaisen asiointipalveluksi.

Pykéldn 1, 2 ja 3 momentissa muutettaisiin viittaus tietopyyntdjen hallintajirjestelméasti
asiointipalveluksi. Lisdksi pykdldin 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd
asiointipalvelun vilitykselld toimitettaisiin vain keskeiset Tietolupaviranomaisen selvitys- ja
tdydennyspyynnot sekd keskeiset hakijan laatimat selvitykset ja tdydennykset sekd hakemusta
koskevat muutokset. Muutoksen tarkoituksena olisi mahdollistaa hakemuskésittelyn aikana
toimitettavien pienimuotoisten selvitysten ja tdydennysten toimittaminen séhkopostilla.

17 §. Tietoturvallinen siirtopalvelu. Pykédldan otsikko ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd
tietoturvallinen kdyttopalvelu muutettaisiin tietoturvalliseksi siirtopalveluksi.

Pykdldn 1, 2 ja 3 momentissa viittaukset tietoturvalliseen kiyttopalveluun muutettaisiin
viittauksiksi tietoturvalliseen siirtopalveluun.

Lisédksi 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etti siind viitattaisiin 6 §:ssd tarkoitettuihin
organisaatioihin ja mahdollistettaisiin siirtopalvelun kayttd myds 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden vililld sekd 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden ja hakijoiden valilld. Tama
antaisi hajautetussa mallissa 6 §:n organisaatioille mahdollisuuden kéyttdd tietojen
luovuttamiseen jo olemassa olevaa tietoturvallista siirtopalvelua.

20 §. Tietoturvallinen kdiyttéympdristé. Pykildd ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd
hakemuksessa ei tarvitsisi endd erikseen esittdd syytd sille, miksi tietoaineistoja halutaan
késitelld jossain muussa tietoturvallisessa kayttOympéristossd kuin Tietolupaviranomaisen
tietoturvallisessa  kdyttoympdristossd. Kaikkien tietoturvallisten kéyttdympéristojen tulee
tiyttdd samat toisiolaissa ja Tletolupawranomalsen madrdyksessd sddnnellyt tietosuoja- ja
tietoturvavaatimukset, jolloin ei olisi endd syytd tehdid erottelua Tietolupaviranomaisen
tietoturvallisen kayttoymparlston ja muiden tietoturvallisten kadyttdympéristdjen valilla.

Pykildn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd Tietolupaviranomaisen tai muun 6
§:ssé tarkoitetun organisaation témén lain nojalla luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan
mukainen késittely toteutettaisiin tietoturvallisessa kayttoympéristossa. Tletolupawranomamen
jérjestdisi yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa tietoturvallista kayttoymparlstoa
koskevan palvelun. Tietoturvallisia kdyttoymparistdjd koskevia palveluita voisivat tarjota myos
muut organisaatiot.

Pykidldn 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd sithen lisétddn viittaus 6 §:ssé
tarkoitettuihin organisaatioihin.

Pykélin 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd sekd Tietolupaviranomaisen
tietoturvallisen kayttOympéariston ettd muiden tietoturvallisten kdyttOympéristojen tulee tayttaa
2 momentissa ja 21-29 §:ssd sdddetyt edellytykset.

21 §. Tietoturvallisen kdytiGympariston kdytidjien tunnistaminen. Pykéldn 2 momentti, jonka
mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdidnnoksid
tunnistamisen ja todentamisen teknisestd toteuttamisesta, ehdotetaan kumottavaksi. Sdhkoisen
tunnistamisen ja todentamisen teknisestd foteuttamisesta sdadetiin muun muassa EU:n
asetuksessa (910/2014) sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvista
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luottamuspalveluista sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta sekd vahvasta
sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista annetussa laissa (617/2009).

23 §. Tietoturvallisen kdyttoympdriston suojaaminen. Pykédlain 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd siind viitattaisiin tiedonhallintalain (906/2019) 4 luvussa sééddettyihin
tietoturvallisuusvaatimuksiin. Aiempi viittaus julkisuuslain 36 §:44n on vanhentunut. Nykyiset
valtion viranomaisten tietoturvallisuutta koskevat velvoitteet 16ytyvit tiedonhallintalaista.
Tiedonhallintalain my6td julkisuuslain nojalla annettu asetus tietoturvallisuudesta
valtionhallinnossa (681/2010) kumottiin.

36 §. Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja kisitelld tietoja salassapitovelvoitteiden
estamdttd. Pykélan 2 ja 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd viittaukset
tietoturvalliseen kéyttopalveluun muutettaisiin viittauksiksi tietoturvalliseen siirtopalveluun.

36 a §. Tietoaineistojen kokoajan oikeus saada ja kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden
estdmdittd. Lakiin ehdotetaan lisdttdvaksi uusi 36 a § tietoaineistojen kokoajan oikeudesta saada
ja kisitella tietoja salassapitovelvoitteiden estimattd. Pykald vastaisi 36 §:n siséltod, ja antaisi
6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitetulle organisaatiolle, joka toimisi usean organisaation
tietoaineistojen kokoajana, oikeuden saada ja késitella tietoja.

Pykidlin 1 momentissa sdéddettdisiin, ettd jos 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu
organisaatio olisi 51 §:ssd tarkoitetulla tavalla valittu usean organisaation tietoaineistojen
kokoajaksi, silld on salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen kayttod koskevien rajoitusten
estamattd oikeus pyynndstd saada 6 §:ssd tarkoitetuilta rekisterinpité;jilta:

1) tietoluvassa tarkoitetut tiedot tietojen kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikisittelemiseksi
sekd luovuttamiseksi luvansaajan kisiteltdvéksi;

2) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupahakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista
anonymisoida tai onko 45 §:ssé tarkoitetuista tiedoista mahdollista tuottaa aggregoitua
tilastotietoa; sekd

3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista varten tarvittavat tiedot;

4) muut organisaation tissa laissa sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi valttimattomat tiedot kuin
1-3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Tietoaineistojen kokoaja voisi késitelld ainoastaan sellaisia tietoja, jotka olisivat valttiméattomia
tietoluvassa tarkoitettujen tietojen kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikédsittelemiseksi ja
aggregoidun tilastotiedon tuottamiseksi. Tietoaineistojen kokoajalla ei olisi pddsyd muihin
organisaatioiden rekisteritietoihin.  Tietoaineistojen kokoaja pyytdisi organisaatioita
luovuttamaan tietoluvassa tai tietopyynndsséd tarkoitetut tiedot ja se suorittaisi niiden
kokoamisen, yhdistelemisen ja esikisittelyn kuten Tietolupaviranomainen voimassa olevan lain
mukaan.

Pykdldan 2 momentissa sdddettdisiin, ettdi 1 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan
tietoaineistojen kokoajan kdyttoon tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen
palvelun vilitykselld. Tietoaineistojen kokoaja voisi kdyttdd tietojen vastaanottamiseen joko
olemassa olevaa 17 §:n mukaista tietoturvallista siirtopalvelua tai jotain muuta tietoturvallista
palvelua. Téllaisen palvelun tulisi tidyttdd samat vaatimukset kuin 17 §:ssd tarkoitetun
siirtopalvelun.
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Toisiolain 17 §:n 2 momentin mukaan henkilStietojen eheys ja alkuperd on varmistettava
sdhkoiselld allekirjoituksella, kun niitd vilitetdéin tietoturvallisen siirtopalvelun vélityksella.
Organisaation ja tietoteknisten laitteiden 1dhettdmien tietojen eheys ja alkuperd on varmistettava
kayttdmaillad luotettavuudeltaan vastaavaa tekniikkaa kuin luonnollisen henkilon sdhkdisessé
allekirjoituksessa. Tietoturvallisen siirtopalvelun kayttdjit on tunnistettava vahvasti, kun heille
luovutetaan henkilGtietoja.

Pykéldn 3 momentissa sdddettdisiin, ettd tietoaineistojen kokoaja voisi salassapitovelvoitteiden
ja muiden tietojen kéyttod koskevien rajoitusten estdmaittd poimia tietoluvan mukaiset tiedot
tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vilitykselld sellaisista 6 §:ssé
tarkoitettujen organisaatioiden tiedoista ja tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja
tietovarantojen  sisdltd ja tekninen toteutus huomioon ottaen mahdollista ja
tarkoituksenmukaista.

Pykildn 4 momentissa sdddettdisiin, ettd tictoaineistojen kokoaja olisi pykélédssa tarkoitetuin
tavoin saamiensa tietojen rekisterinpitéja.

37 §. Kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin,
ettd sithen lisdtddn viittaus 6 §:ssd tarkoitettuihin organisaatioihin. Tietopyyntdjen
kisittelyoikeus hajautettaisiin, jolloin myds 6 §:ssé tarkoitetut organisaatiot voisivat késitelld
tietopyyntdjd kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan kayttdtarkoitukseen.

42 §. Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja —valvonta. Pykdlin 3 momenttia
ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd viittaus tietoturvalliseen kéyttopalveluun muutettaisiin
viittaukseksi tietoturvalliseen siirtopalveluun.

43 §. Tietoluvan myontdmisen yleiset perusteet. Pykélan 5 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
niin, ettd sithen liséttdisiin viittaukset 6 §:ssé tarkoitettuihin organisaatioihin.

44 §. Tietolupakdsittelyyn  liittyvd  toimivalta. Pykédld ehdotetaan kumottavaksi.
Tietolupakisittelyyn liittyvésti toimivallasta sédddettéisiin uudessa 6 a §:ssi.

45 §. Tietopyynnon kdsittely. Pykdldan 1 ja 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd
nithin liséttdisiin viittaus 6 §:ssé tarkoitettuihin organisaatioihin. Hajautetun mallin mukaisesti
myds 6 §:ssé tarkoitetut organisaatiot voisivat késitelld tietopyynt6ja.

46 §. Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon toimittaminen Tietolupaviranomaiselle. Pykalan 1
momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd viittaukset tietopyyntdjen hallintajarjestelméédn
muutetaan viittauksiksi asiointipalveluun.

Pykildn 2 momentissa Tietolupaviranomaisen médrdyksen alaa ehdotetaan laajennettavaksi
niin, ettd madrdykseen sisdltyisi my0s tietolupa- ja tietopyyntopdédtoksen tietosisiltd ja
tietorakenteet. = Momentin  mukaan  Tietolupaviranomainen  antaisi ~ méairdykset
tietolupahakemuksen, tiedonhyddyntdmissuunnitelman, tietopyynnén sekd tietolupa- ja
tietopyyntopaitoksen tietosisdlloistd ja tietorakenteista. Hybridimallissa on tirkedd, ettd kaikki
6 §:ssd tarkoitetut organisaatiot noudattavat yhtendisid ohjeistuksia ja malleja
tietolupahakemusten, tietopyyntdjen, seka tietolupa- ja tictopyyntopéatosten kasittelyssa.

47 §. Tietolupakdsittelyn mddrdajat. Pykélan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etti
viittaus viranomaiseen muutettaisiin viittaukseksi organisaatioon.
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Pykéldn 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd sithen lisdtdin viittaukset 6 §:ssé
tarkoitettuun organisaatioon.

Pykdldn 3 momenttiin ehdotetaan tehtdvéksi tekninen muutos, jossa 44 §:n 4 momentti
muutettaisiin 6 a §:n 5 momentiksi.

Pykéldn 4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etti siihen liséttdisiin vastaavasti kuin 48
§:ssd aika hakijan lisdselvitykselle. Jos hakijan hakemuksensa tai pyyntdnsd tueksi esittima
selvitys olisi riittdmétdn, rekisterinpitdjin olisi ilmoitettava viipymattd Tietolupaviranomaiselle
ja hakijalle, mité lisdselvitystd edellytetddn. Tietolupahakemuksen tai tietopyynndn késittelyssa
tarvittavat tiedot olisi télloin toimitettava Tietolupaviranomaiselle 15 arkipédivan kuluessa siité,
kun hakijalta saadut liséselvitykset olisivat riittavid.

48 §. Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat. Pykélda ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd 51
§:ssd tarkoitetun tietoaineistojen kokoajan tehtéva lisittiisiin pykalaén.

Pykilidn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, etti sen kaksi viimeisti virkettd siirretdan
pykélén uudeksi 3 momentiksi.

Pykélddan ehdotetaan lisdttdvdksi uusi 2 momentti, jonka mukaan 6 §:ssd tarkoitetun
rekisterinpitdjdn olisi luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai
tietopyynnon késittelyssd tarvittavat tiedot 51 §:ssd tarkoitetun tietoaineistojen kokoajan
pyynnostd viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 30 arkipdivén kuluessa siitd, kun organisaatiot
olisivat tehneet paétoksen siité, ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Pykélédn 2, 3 ja 4 momentti muuttuisivat 4, 5 ja 6 momentiksi ja niihin liséttdisiin viittaus 51
§:ssd tarkoitettuun tietoaineistojen kokoajaan.

49 §. Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta pddtoksestd perittivdt maksut. Pykéldan ehdotetaan
lisattdvaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan tietoluvasta ja tietopyyntdd koskevasta paédtoksestd
perittdvien maksujen tulisi olla ldpindkyvia.

Muutoksen tarkoituksena olisi lisdtd tietoluvasta ja tietopyyntdod koskevasta padtoksestd
perittdvien maksujen ja niiden kustannusperusteiden lapindkyvyyttd, jotta tietolupahakemuksen
ja tietopyynnon tekijélld olisi selkeésti tiedossa, mihin tietolupa- ja tietopyyntdokésittelyyn
liittyvdt kustannukset perustuvat. Toisiokdyton maksujen kustannusperusteissa on ollut
episelvyyttd erityisesti rekisterinpitdjien poimintakustannusten ja yksittéisten rekisterinpitdjien
mydntdmien tietolupien osalta. Muutoksen tarkoituksena olisi lisdtd maksujen lapindkyvyyttd
ja ndin ollen my0s parantaa maksujen yhtendisyytté eri rekisterinpitdjien vélilla.

Toisiokdyton viranomaismaksuihin sovelletaan valtion maksuperustelakia (150/1992). Valtion
maksuperustelain 6 §:n mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittdvain maksun
suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten
madrdd. Valtion maksuperustelakia sovelletaan valtion viranomaisten maksuihin.
Hyvinvointialueiden maksuista sdddetdin hyvinvointialueesta annetussa laissa (611/2021). Lain
22 §:n mukaan hyvinvointialueen aluevaltuusto pddttdd palveluista ja muista suoritteista
perittdvien maksujen yleisisti perusteista.

Toisiokdyton maksuissa tulee ottaa huomioon datanhallinta-asetuksen 6 artiklan sddnnokset
julkisen sektorin elinten datan uudelleenkdytdstd perittdvistd maksuista. Julkisen sektorin
elimelld  tarkoitetaan  datanhallinta-asetuksessa  valtion  viranomaisia, alue- tai
paikallisviranomaisia, julkisoikeudellisia laitoksia tai yhden tai useamman téllaisen
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viranomaisen tai julkisoikeudellisen laitoksen muodostamia yhteenliittymid. Datanhallinta-
asetusta sovelletaan toisiolain 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden toimintaan.

Datanhallinta-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan julkisen sektorin elinten datan
uudelleenkéytdstd perittdvien maksujen tulee olla avoimia, syrjimittomié, oikeasuhteisia ja
objektiivisesti perusteltuja, eikd niilld saa rajoittaa kilpailua. Artiklan 4 kohdan mukaan julkisen
sektorin elimet voivat asettaa datan saataville alennettuun hintaan tai maksutta, erityisesti pk-
yrityksille ja startup-yrityksille, kansalaisyhteiskunnan toimijoille ja oppilaitoksille. Tatd varten
julkisen sektorin elimet voivat laatia luettelon uudelleenkiyttdjien ryhmisté, joiden saataville
tietoja uudelleenkdytOstd annetaan alennettuun hintaan tai maksutta. Datanhallinta-asetus sallii
datan saataville asettamisen alennettuun hintaan tai maksutta, mikd mahdollistaa sen, ettd
toisiolain mukaiset organisaatiot voivat edelleen asettaa alennettuja maksuja tai olla perimétta
maksuja tietyiltd kayttdjaryhmilta.

Datanhallinta-asetuksen 6 artiklan 5 kohdan mukaan maksujen on perustuttava kustannuksiin,
joita aiheutuu datan uudelleenkdyttod koskevien pyyntdjen késittelystd ja rajoituttava
vélttdméattomiin ~ kustannuksiin, jotka muodostuvat datan jdljentimisestd, saataville
asettamisesta ja jakelusta, oikeuksien selvittimisesti, anonymisoinnista tai muusta
henkil6tietojen ja kaupallisesti luottamuksellisten tietojen valmistelusta 5 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, turvallisen késittely-ympériston ylldpitdmisestd, luvun mukaisen uudelleenkédyton
sallimista koskevan oikeuden hankkimisesta julkisen sektorin ulkopuolisilta kolmansilta
osapuolilta ja uudelleenkéyttdjien tukemisesta nididen hakiessa suostumusta rekisterdidyiltd ja
lupaa datan haltijoilta, joiden oikeuksiin ja etuihin tdllainen uudelleenkdyttd voi vaikuttaa.
Artiklan 6 kohdan mukaan julkisen sektorin elimen on julkaistava kuvaus kustannusten
pailuokista ja kustannusten jakamisessa kiytetyistd sddnnoista.

50 §. Palveluista perittivit korvaukset. Pykdldd ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd siitd
poistettaisiin Tietolupaviranomaisen lépilaskutusvelvollisuus.

Pykildn 1 momentissa sdddetddn Tietolupaviranomaisen palveluista perittévistd korvauksista.
Muiden  viranomaisten palveluista  perittdvistd  korvauksista  sdddetddn  valtion
maksuperustelaissa, viranomaista koskevassa erityislainsdddidnndssd tai hyvinvointialueesta
annetussa laissa.

Pykdldn 2 momentin viimeinen virke ja 3 momentti ehdotetaan kumottavaksi niin, ettéd
Tietolupaviranomaisella ei olisi rekisterinpitéjien poimintakustannusten
lapilaskutusvelvollisuutta.

Léapilaskutusvelvoitteen poistaminen tarkoittaisi sité, ettd silloin kun Tietolupaviranomainen on
myoOntinyt tietoluvan usean organisaation tietoaineistoja koskien, poimintakustannusten
periminen tapahtuisi erikseen jokaisen rekisterinpitdjin toimesta. Rekisterinpitéjien
poimintakustannukset eivét olisi endd osa Tietolupaviranomaisen luvansaajalta pyytdmiéa
korvausta. Muutoksen tarkoituksena on selkeyttdd kustannusten laskuttamismenettelya niin, etti
hakijalle olisi selkedd, miké osa kustannuksista koostuu Tietolupaviranomaisen menettelysté ja
mikd osa rekisterinpitdjien poimintamenettelystd. Liséksi tarkoituksena on vidhentda
laskutukseen  liittyvdd  hallinnollista  taakkaa ja  haasteita, joita on liittynyt
ennakkolaskutusprosessiin.

Hallintolain 8 §:n 1 momentin mukaan viranomaisen on toimivaltansa rajoissa annettava
asiakkailleen tarpeen mukaan hallintoasian hoitamiseen liittyvdd neuvontaa sekd vastattava
asiointia koskeviin kysymyksiin ja tiedusteluihin. Tietolupaviranomaisen ja muiden toisiolaissa
tarkoitettujen viranomaisten tulee tarjota titd neuvontaa. Hakijan on mahdollista tiedustella
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hallintolain perusteella asiointia koskevia tietoja, kuten kustannusarviota tietoluvan tai
tietopyynnon toteuttamisesta.

Pykilian 4 momentin viimeinen virke ehdotetaan kumottavaksi. Sen mukaan tietoturvallisuuden
arviointilaitoksen  suorittamasta  arvioinnista  perittdvistdi =~ maksuista  sdddetddn
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssd. Tietoturvallisuuden
arviointilaitoksista annetun lain (1405/2011) 11 §:ssé sdddetddn maksusta, jonka Liikenne- ja
viestintdvirasto perii tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvédksymistd koskevan asian
késittelystd. Tdmd maksu veloitetaan arviointilaitoksen hyvéiksyntdd hakevalta taholta.
Hyviksytyt tietoturvallisuuden arviointilaitokset voivat hinnoitella markkinoilta hankittavat
palvelunsa vapaasti ja sopia arvioinnista aiheutuvista kustannuksista toimeksiantajan kanssa.
Arviointilaitosten suorittamiin arviointeihin liittyvistd maksuista ei ole séédetty.

51 §. Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan myontimisen tai tietopyyntopddtoksen jdlkeen.
Pykildd ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd tietoaineistojen késittelyssd mahdollistetaan
hajautettu malli. Usean organisaation tietoaineistoja voisivat koota ja yhdistelld
Tietolupaviranomaisen lisiksi myds muut pykéldssé tarkoitetut viranomaiset. Liséksi voimassa
olevan pykalén sisiltdd jaettaisiin useampaan pykaldédn séédntelyn selkeyden vuoksi.

Pykélédn otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd siithen lisdttdisiin tietopyyntdpédétokset.
Hajautetun mallin mukaisesti tietopyyntdjen késittelyoikeus annettaisiin myos 6 §:ssd
tarkoitetuille organisaatioille ja pykéldssd tarkoitetut viranomaiset voisivat suorittaa
tietoaineistojen kokoamista myds tietopyyntdjen osalta.

Pykéldn 1 momenttia muutettaisiin niin, ettd jos Tietolupaviranomainen olisi myontényt
tietoluvan tai tehnyt tietopyyntopéatoksen, se kokoaisi ja tarvittaessa yhdistelisi ja esikisittelisi
sekd pseudonymisoisi tai anonymisoisi tietoluvassa yksiloidyt tiedot tai tuottaisi tietopyynnossa
tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Pykildén ehdotetaan lisdttdvaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan, jos hakemus tai tietopyynto
on koskenut usean organisaation tietoja ja kukin 6 §:ssi tarkoitettu organisaatio on myontényt
tietoluvan tai tehnyt tietopyyntdpdédtoksen omien tietoaineistojensa osalta, kyseiset
organisaatiot voisivat paattdd, ettd joko Tietolupaviranomainen tai jokin hakemuksen tai
pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio kokoaisi
tietoaineistot. Jos organisaatiot eivdt pddsisi yhteisymmarrykseen siitd, mikd organisaatio
kokoaisi tietoaineistot, tietoaineistot kokoaisi Tietolupaviranomainen. Tietoaineistojen kokoaja
myds tarvittaessa yhdistelisi ja esikésittelisi sekd pseudonymisoisi tai anonymisoisi tietoluvassa
yksiloidyt tiedot tai tuottaisi tietopyynnossa tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Usean organisaation tietoaineistoja voisivat koota ja esikésitelld Tietolupaviranomaisen lisdksi
myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansanelikelaitos, Lupa- ja valvontavirasto, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tai jokin sosiaali- ja terveydenhuollon julkinen
palvelunjérjestijé silloin, kun ne ovat tietolupahakemuksen tai tietopyynnon kohteena. Usean
organisaation tietoaineistojen kokoamis- ja yhdistdmistehtivd on perustelua antaa
viranomaistoimijalle, silld kyse on arkaluonteisten ja erityisten henkil6tietoryhmien késittelysta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Lupa- ja valvontavirasto ja L&dkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus ovat julkisuuslain 4 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja valtion virastoja
tai laitoksia. Kansaneldkelaitos on julkisuuslain 4 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettu
viranomainen. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansaneldkelaitos, Lupa- ja valvontavirasto ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus késittelevit arkaluonteisia sosiaali- ja terveystietoja
niiden lakisddteisten tehtdvien puitteissa. Viranomaisilla on voimassa olevan lainsddddnnon
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nojalla oikeus vastaanottaa ja kisitelld muiden viranomaisten ja organisaatioiden tietoja
lakisdidteisten tehtdviensd puitteissa. Kyseisille viranomaistoimijoille olisi perusteltua antaa
oikeus koota ja yhdistelld usean organisaation tietoaineistoja silloin, kun ne ovat
tietolupahakemuksen tai tietopyynnon kohteena.

Toisiolain 6 §:n 8 kohdan mukaiset sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palvelunjérjestéjét
ovat sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajia, joilla on viranomaisena velvollisuus
huolehtia siitd, ettd asiakas saa hdnelle lain tai viranomaisen péddtdksen mukaan kuuluvan
palvelun tai etuuden. Kohdan soveltamisalaan kuuluvat hyvinvointialueet, Helsingin kaupunki
ja HUS-yhtyma. Julkisuuslain 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaan viranomaisella tarkoitetaan
my0s hyvinvointialueen ja hyvinvointiyhtymén viranomaisia seké kunnallisia viranomaisia.

Sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelastustoimen jirjestdmisestd Uudellamaalla annetun lain 2
§:n 3 ja 4 momentin mukaan HUS-yhtymd on hyvinvointialueesta annetun lain 58 §:ssd
tarkoitettu hyvinvointiyhtymé ja sithen sovelletaan, mitd hyvinvointialueesta annetun lain 8
luvussa sdddetddn hyvinvointiyhtyméastd. HUS-yhtymén jarjestdessd jarjestdmislain nojalla
terveydenhuoltoa siithen sovelletaan lisdksi, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisesti
annetun lain tietyissd pykélissd sdddetdén hyvinvointialueesta. HUS-yhtyméédn sovelletaan
lisdksi, mitd muualla laissa sdddetddn terveydenhuollon jirjestimisesta.

Hyvinvointialueet, Helsingin kaupunki ja HUS-yhtymi saisivat oikeuden koota ja yhdistelld
usean organisaation tietoaineistoja. Toimijat Kkisittelevdat arkaluonteisia sosiaali- ja
terveystietoja niiden lakisdéteisten tehtdvien puitteissa. Hyvinvointialueilla, Helsingin
kaupungilla ja HUS-yhtymélld on kokemusta arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen
kasittelystd sekd ensio- etté toisiokdyton tarkoituksissa. Hyvinvointialueilla ja HUS-yhtyméssé
toteutetaan sosiaali- ja terveystietojen tutkimustoimintaa ja niilld on vakiintuneet kéytannot
tutkimuksessa kiytettyjen tietojen kisittelylle. Toimijoille olisi perusteltua antaa oikeus koota
ja yhdistell4 tietoaineistoja silloin, kun ne ovat tietolupahakemuksen tai tietopyynnon kohteena.
Tehtdva tulisi helpottamaan toisiokdyttod erityisesti hyvinvointialueiden tutkimustoiminnassa.

Jotta viranomaiset voisivat toteuttaa tietoaineistojen kokoamis- ja yhdistdmistehtivid, niiden
tulisi varmistaa riittdvét resurssit ja osaaminen usean organisaation tietoaineistojen kisittelyyn.
Usean organisaation tietoaineistojen kokoamistehtévistd ovat olleet alustavasti kiinnostuneita
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, HUS-yhtymé ja jotkin hyvinvointialueet. Kéytinndssé
viranomaisten tulisi varmistaa samantyyppisen osaamisen hankkiminen kuin talld hetkelld
Tietolupaviranomaisella on tietoaineistojen yhdistelysti. Toimijoita ei kuitenkaan edellytettdisi
suorittamaan kokoamis- ja yhdistdmistehtdvid, vaan tehtivd voitaisiin antaa myds
Tietolupaviranomaiselle.

Organisaatiot voisivat kisitelld tietoluvassa tai tietopyynndssa tarkoitettuja tietoja 36 a §:ssé
tarkoitetulla tavalla. Organisaatioilla olisi oikeus saada 6 §:ssé tarkoitetuilta rekisterinpitijilta
tehtdviensd hoitamiseksi vilttdimattomat tiedot, kuten tietoluvassa tarkoitetut tiedot niiden
kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikésittelemiseksi sekd aggregoidun tilastotiedon
tuottamista varten tarvittavat tiedot. Organisaatiot voisivat saada ja késitelld ainoastaan
tietoluvan tai tietopyynnon késittelemiseksi tarvittavia valttiméattomia tietoja.

Toisiolain 6 §:ssd tarkoitetuille sosiaali- ja terveysministeridlle, Tyoterveyslaitokselle,
Eldketurvakeskukselle ja Digi- ja véestdtietovirastolle ei olisi perusteltua antaa oikeutta
suorittaa toisiolain alaisten organisaatioiden tietoaineistojen kokoamis- ja yhdistimistehtévia.
Kyseiset organisaatiot eivét télld hetkelld suorita sellaisia sosiaali- ja terveystietojen
késittelytehtdvid tai eivét ole tehtdviensd perusteella sen tyyppisid toimijoita, joka perustelisi
niiden toimimista tietoaineistojen kokoamis- ja yhdistamistehtavissa.
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Toisiolakia sovelletaan Digi- ja véestdtietovirastoon siltd osin kuin lain mukaisiin tarkoituksiin
tarvitaan viestotietojarjestelméstd henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja
asuinpaikkoja koskevia tietoja sekd rakennustietoja. Sosiaali- ja terveysministerid ja Digi- ja
viestotietovirasto eivdt voimassa olevan lainsddddnnon mukaan suorita sellaisia sosiaali- ja
terveystietojen kisittelytehtdvid, joka perustelisi niiden toimimista tietoaineistojen kokoamis-
ja yhdistamistehtévissa.

Toisiolain 6 §:n 6 kohdassa tarkoitettu Tyoterveyslaitos on tydterveyslaitoksen toiminnasta ja
rahoituksesta annetun lain 1 §:n mukaan tyOsuojelu- ja tydterveysalan tutkimus- ja
palvelutoimintaa varten perustettu itsendinen julkisoikeudellinen yhteisé. Lain 2 a §:n mukaan
Tyoéterveyslaitos voi kdyttdd altistumismittausten rekistereiden ja tyOperdisten sairauksien
rekisterin tietoja alansa tutkimus- ja selvitystoimintaan ja luovuttaa niistéd tietoja toimialansa
yksiloityd tieteellistd tutkimusta varten siten kuin viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain 28 §:ssd sdddetddn. Julkisuuslain 4 §:n 1 momentin 5 kohdan mukaan
viranomaisella tarkoitetaan myds itsendisid julkisoikeudellisia laitoksia.

Toisiolain 6 §:n 10 kohdassa tarkoitettu Eldketurvakeskus on Eldketurvakeskuksesta annetun
lain (397/2006) 1 §:n mukaan tydeldkelaeissa tarkoitetun tydeldketurvan toimeenpanon ja
kehittdmisen yhteiselin. Julkisuuslain 4 §:n 1 momentin 5 kohdan mukaan Eldketurvakeskuksen
asiakirjoihin lakia sovelletaan 4 §:n 2 momentin mukaisesti. Julkisuuslain 4 §:n 2 momentin
mukaan mité viranomaisesta sdddetiin, koskee myds lain tai asetuksen taikka lain tai asetuksen
nojalla annetun sddnndksen tai méadrdyksen perusteella julkista tehtdvdd hoitavia yhteisoja,
laitoksia, sdtiditd ja yksityisid henkil6itd niiden kdyttdessa julkista valtaa.

Ottaen huomioon Tydterveyslaitoksen ja Eldketurvakeskuksen lainsddddnndssid sdddetyn
aseman ja tehtivit, organisaation eivit ole sen tyyppisid toimijoita, joille olisi perusteltua antaa
oikeutta késitelld toisiolain alaisten organisaatioiden tietoja tietoaineistojen kokoamis- ja
yhdistdmistehtévissa.

Hakija voisi tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssd ehdottaa, mikd 51 §:ssd tarkoitettu
organisaatio toimisi tietojen kokoajana. Hakemuksen tai pyynnon kohteena olevat organisaatiot
tekisivét titd koskevan pédétoksen perustuen muun muassa kiytettivissé oleviin resursseihin ja
osaamiseen. Organisaatiot voisivat  pdittdd, ettd tietoaineistot kokoaisi joko
Tietolupaviranomainen tai jokin hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8
kohdassa tarkoitettu organisaatio. Tietoaineistojen kokoajaa koskevan pditdksen tulisi olla
yksimielinen. Jos organisaatiot eivdt kuitenkaan péaisisi yhteisymmaérrykseen siitd, miké
organisaatio kokoaa tietoaineistot, tietoaineistot kokoaisi Tietolupaviranomainen.

Tietolupahakemuksen tekijélld on oikeus valita se tietoturvallinen kéyttoymparisto, johon hén
haluaa tietoluvan nojalla saadut tietoaineistot késiteltdvéksi. Lahtokohtaisesti olisi perusteltua,
ettd tietoaineistojen kokoajana toimisi se viranomainen, jonka tietoturvalliseen
kayttoympéristoon hakija toivoo tietoaineistot toimitettavaksi. Téssékin voitaisiin kuitenkin
tehdd tapauskohtaista harkintaa. Tietoturvallisen kéyttoympariston palveluntarjoajana voi
toimia myds yksityinen taho. Yksityisilld palveluntarjoajilla ei olisi mahdollisuutta toimia
tietoaineistojen kokoajana, vaan tdmén tehtdvin tulisi aina olla viranomaisen vastuulla.
Tietoluvassa tarkoitetut tietoaineistot sisaltavét arkaluonteisia ja erityisiin henkilGtietoryhmiin
kuuluvia henkilétietoja, joiden késittely on perusteltua antaa viranomaisen tehtavéksi.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 28 artiklan mukaan rekisterinpitdjit voivat antaa henkil6tietojen
késittelytehtdavid niiden lukuun toimiville henkilGtietojen kisittelijoille. Tietosuoja-asetuksen
28 artiklan mukaan rekisterinpitéji saa kdyttda ainoastaan sellaisia henkilotietojen késittelijoita,
jotka toteuttavat riittdvdt suojatoimet asianmukaisten teknisten ja organisatoristen toimien
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tdytintoonpanemiseksi niin, ettd késittely tdyttdd tietosuoja-asetuksen vaatimukset ja silld
varmistetaan rekisterdidyn oikeuksien suojelu. Henkilotietojen kéisittelijain suorittamaa
kéasittelyd on méidritettdvd sopimuksella tai muulla unionin oikeuden tai jdsenvaltion
lainsddddannon mukaisella oikeudellisella asiakirjalla, joka sitoo henkilGtietojen késittelijaa
suhteessa rekisterinpitéjéin ja jossa vahvistetaan késittelyn kohde ja kesto, késittelyn luonne ja
tarkoitus, henkil6tietojen tyyppi ja rekisterdityjen ryhmat, rekisterinpitdjan velvollisuudet ja
oikeudet. Edelld tarkoitetuilla viranomaisilla olisi mahdollisuus kéyttdd tietojen
kokoamistehtivissd niiden lukuun toimivia henkilotietojen késittelijoitd, jos noudatetaan
tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

Pykildn 2, 3 ja 5 momentti kumottaisiin ja 2 momentin siséltd siirrettdisiin muutettuna uuteen
51 a §:84n. Pykélédn 3 ja 5 momentin siséltd siirrettdisiin muutettuna uuteen 51 b §:4én.

Pykiéldn entinen 4 momentti muuttuisi 3 momentiksi. Tilastokeskuksen tai Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen erityisasema tilastoviranomaisena sdilytettdisiin ennallaan, joka
tarkoittaisi sitd, ettd jos kdyttotarkoitukseen tarvittaisiin Tilastokeskuksen tai Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja,
kyseinen tilastoviranomainen yhdistelee seké tarvittaessa esikésittelee ja pseudonymisoi tai
anonymisoi luovutettavat tiedot. Momenttiin lisittdisiin tilastoviranomaisille oikeus tuottaa
tietopyynnossé tarkoitettu aggregoitu tilastotieto.

51 a §. Tietoaineistojen kdsittely yksittdisessd organisaatiossa. Lakiin ehdotetaan liséttaviaksi
uusi 51 a § tietoaineistojen késittelysté yksittdisessad organisaatiossa.

Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin, ettd jos hakija ilmoittaa tietolupahakemuksessa tai
tietopyynnossd, joka koskee usean 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoja, ettdi usean
organisaation tietoaineistoja ei ole tarpeen yhdistelld, jokainen hakemuksessa tai tietopyynnossa
tarkoitettu organisaatio kokoaa, esikisittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi omat
tietoaineistonsa tai tuottaa niistd aggregoidun tilastotiedon. Organisaatiot voisivat kéyttia
pseudonymisoinnissa Tietolupaviranomaisen luomaa pseudonymisointiavainta.

Momentin tarkoituksena olisi mahdollistaa tietoaineistojen kisittely hajautetusti niin, etté
jokainen organisaatio kéisittelisi ja toimittaisi omat tietoaineistonsa tietoturvalliseen
kayttoymparistoon erikseen. Jos usean organisaation tietoaineistot olisi tarpeen
pseudonymisoida yhtendiselld pseudonymisointiavaimella, voisi Tietolupaviranomainen toimia
pseudonymisointiavaimen tuottajana.

Pykéldn 2 momentissa sdédettiisiin, ettd jos hakemus tai tietopyyntd on koskenut vain
organisaation omia tietoaineistoja, tietoluvan myontinyt tai tietopyyntdpaatoksen tehnyt 6 §:ssi
tarkoitettu organisaatio kokoaa, esikésittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot tai tuottaa
tietopyynndssé tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Pykéldn 3 momentissa sdddettdisiin, ettd organisaatio voisi luovuttaa toimivallan pykéldssd
tarkoitettuun tietoaineistojen kisittelyyn omien tietoaineistojensa osalta
Tietolupaviranomaiselle.

Yksittéisille 6 §:ssd tarkoitetuille organisaatioille annettaisiin oikeus anonymisoida omat
tietoaineistonsa. Pykéléstd poistettaisiin viittaus siihen, ettd tietoaineistot tulisi aina toimittaa
anonymisoitavaksi Tietolupaviranomaiselle. Organisaatio voisi kuitenkin luovuttaa toimivallan
suorittaa tietoaineiston kasittelytehtdvia, kuten anonymisointia, Tietolupaviranomaiselle.
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51 b §. Tietoaineistojen luovutus tietoturvalliseen kdyttoympdristoon. Lakiin ehdotetaan
liséttdvaksi uusi 51 b § tietoaineistojen luovutuksesta tietoturvalliseen kayttOympéristoon.
Voimassa olevassa laissa tietoaineistojen luovutuksesta sdddetddn 51 §:n 3 momentissa.
Saantelyyn lisattiisiin viittaus 51 ¢ ja 51 d §:ssé tarkoitettuihin poikkeustietolupiin.

Pykildn 1 momentissa sééddettdisiin, ettd muissa kuin 51 ¢ ja 51 d §:ssé tarkoitetuissa tilanteissa
tietolupaan perustuva tietoaineisto luovutetaan luvansaajan kisiteltavéksi 20 §:ssé tarkoitettuun
tietoturvalliseen kayttoymparistoon tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen
palvelun vélityksell4, ellei siitd ole muodostettu aggregoitua tilastotietoa.

Pykéldn 2 momentissa sdddettiisiin, ettd kdyttdympariston palveluntarjoajan on varmistettava
ennen yhteyden avaamista luvansaa]alle ettd luvansaaja tdyttdd tietoluvassa asetetut
vaatimukset.

51 ¢ §. Tietoaineistojen luovutus luvansaajalle muuhun turvalliseen kéiyttoympdristéon. Lakiin
ehdotetaan liséttdvéiksi uusi 51 c § tietoaineistojen luovutuksesta luvansaajalle muuhun
turvalliseen kayttOympéaristoon. Pykidldn tarkoituksena olisi mahdollistaa kansainvilinen
tutkimusyhteisty0 toisiolain alaisilla tietoaineistoilla. Pykéld mahdollistaisi toisiolain mukaisten
tietoaineistojen luovutuksen myds sellaisiin turvallisiin kéyttoymparistdihin, jotka eivit olisi
toisiolain 20 §:ssd tarkoitettuja tietoturvallisia kayttoympéristdjd. Tietoaineistoja olisi siis
mahdollista [uovuttaa myos tiettyihin ulkomaisiin kayttdympéristdihin, jos hakija voisi osoittaa
tayttavansa pykélan vaatimukset. Kyseessi voisi olla esimerkiksi jonkin tunnetun ja luotettavan
ulkomaisen yliopiston tai yliopistosairaalan kdyttoympéristd. Pykéldn on tarkoitus olla
véliaikainen ratkaisu kansainvilisen tutkimusyhteistyon mahdollistamiselle ennen EU:n
asetuksen eurooppalaisesta terveystietoalueesta soveltamista.

Pykidldin 1 momentissa sdddettdisiin, ettd Tietolupaviranomainen voisi erityisestd syystd
myOntdd tietoluvan, jossa tietoaineisto voitaisiin luovuttaa muuhun turvalliseen
kayttoympéristoon kuin 20 §:ssd tarkoitettuun tietoturvalliseen kéyttdympéristoon. Téllainen
tietolupa voitaisiin myontéa, jos:

1) kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvat ja muut tietoluvan nojalla luovutettavaan
tietoaineistoon kohdistuvat riskit ovat vihéiset;

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

3) tietosuojan ja tietoturvan taso tietoaineiston kasittelyssé on riittava.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin, ettd hakijan tulisi perustella tietolupahakemuksessaan,
miksi tietoaineistoa ei olisi mahdollista kisitelld 20 §:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa
kayttoympéristossi ja antaa kaikki tarvittavat tiedot, jotta Tietolupaviranomainen voisi arvioida,
tayttyvitkd 1 momentissa sidddetyt edellytykset. Tietolupaan voitaisiin liittdd tarkempia tietojen
késittelya koskevia ehtoja.

Hakijan tulisi toimittaa Tietolupaviranomaiselle kaikki tarvittavat tiedot, jotta
Tletolupawranornamen voisi arvioida 1 momentin vaatimusten toteutumista. Hakljan tulisi
toimittaa tietolupahakemuksen liitteend tiedonhy6dyntédmissuunnitelma ja
tietosuojalainsddddnnén mukainen tietosuoja- ja tietoturvadokumentaatio. Hakijan tulisi
toimittaa hakemukseen lisdtietoja Tietolupaviranomaisen pyynnosta.
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Hakijan tulisi perustella hakemuksessaan, miksi poikkeustietolupa tulisi myontdd ja
tietoaineistoa ei olisi mahdollista késitelld 20 §:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa
kayttoympéristossd. Lahtokohtaisesti poikkeustietolupaa olisi mahdollista hakea wvain
sellaisessa tilanteessa, jossa tietoja ei olisi hankkeen kayttotarkoituksen ja toteuttamisen
kannalta mahdollista  késitelld toisiolain 20 §:n  mukaisessa tietoturvallisessa
kayttoympéristossd. Kyseessd voisi olla esimerkiksi tilanne, jossa tietojen luovuttaminen
muuhun  turvalliseen  kdyttdympéristoon olisi ~ vélttdmitontd  kansainvéliseen
tutkimusyhteistyohon osallistumiseksi ja kyseinen kansainvélinen rekisteritutkimushanke olisi
tieteellisesti merkittdva. Jos hankkeessa tapahtuva tietojen késittely olisi mahdollista toteuttaa
toisiolain 20 §:n mukaisessa tietoturvallisessa kadyttoympéristosséd, tiedot tulisi luovuttaa
kyseiseen kayttoymparistoon.

Tietolupaviranomainen arvioisi tapauskohtaisesti, voidaanko poikkeustietolupa myontia.
Harkinnan tulisi perustua kokonaisarviointiin, jossa otetaan huomioon sekd hankkeen
toteutumisesta aiheutuvat potentiaaliset hyddyt ettd késittelystd aiheutuvat mahdolliset riskit.
Arvioidessa 1 momentissa tarkoitettuja vaatimuksia tulisi ottaa huomioon luovutettavaan
tietoaineistoon kohdistuvat riskit ja erityisesti luovutettavan tietoaineiston laajuus ja laatu.
Arvioinnissa voidaan ottaa huomioon sopimusjérjestelyt tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvien
riskien hallitsemiseksi. Kéyttoympariston yllapitdjan tulisi olla tunnettu ja luotettava taho.
Muihin kuin 20 §:ssé tarkoitettuihin kdyttdympéristdihin ei tulisi luovuttaa tietoaineistoja, jotka
voisivat aiheuttaa kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvan riskin. Kansalliseen turvallisuuteen
voisivat vaikuttaa esimerkiksi pyynnot saada laajaa tietoaineistoa koskien suomalaisten
sosiaali- tai terveystietoja tai sosioekonomisia tietoja.

Riskien tulisi olla vihdiset, jotta poikkeustietolupa olisi mahdollista myontdd. Riskin
madaltamiseksi muuhun turvalliseen kayttoymparistoon tulisi luovuttaa 14htokohtaisesti
ainoastaan anonymisoituja tietoaineistoja. Anonymisoidussa tiedossa jadnnosriski yksittdisen
henkilon tunnistamisesta on vihdinen. Tietoaineistot olisi mahdollista Iuovuttaa
pseudonymisoidussa muodossa vain, jos se olisi kdyttdtarkoituksen kannalta valttimatonta.
Talloinkin tulisi varmistaa, ettd tietoaineistojen laajuus ja laatu olisi arvioitu riskien ja
minimointiperiaatteen kannalta ja muut tietojen késittelyéd koskevat vaatimukset tiytettdisiin.

Hankkeessa tulisi olla mukana taho, joka harjoittaa tutkimustoimintaa suomalaisessa
tutkimusorganisaatiossa. Kyseessd voisi olla yksittdinen suomalainen tutkija tai
tutkimusorganisaatio, joka on sijoittautunut Suomeen. Vaatimus suomalaisen tutkijan tai
tutkimusorganisaation osallistumisesta hankkeeseen voisi osaltaan vdhentéd niité riskejé, joita
tietoaineiston késittely ja luovutus Suomen ulkopuolelle voisi aiheuttaa. Toisaalta vaatimus
myds kannustaisi tutkimusyhteisty6td suomalaisten ja ulkomaisten tutkimusorganisaatioiden
valilla.

Tietosuojan ja tietoturvan taso tietoaineiston kasittelyssd tulisi olla riittdvd. Vaatimuksen
tédyttamiseksi tietoaineistojen ksittelystd ja kdyttdympéristostd, johon luovutus tapahtuisi, tulisi
olla  kéytettdvissd  tietosuoja-asetuksen  ndkokulmasta  riittivd  tietosuoja-  ja
tietoturvadokumentaatio. Huomioon tulee ottaa muun muassa tietosuoja-asetuksen 24 artiklan
rekisterinpitdjén vastuu, 25 artiklan sisddnrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja, 30 artiklan
seloste kasittelytoimista ja 32 artiklan kisittelyn turvallisuus. Jos henkilGtietojen késittely voisi
todennikdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean
riskin, késittelystd tulisi olla laadittuna tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa
koskeva vaikutustenarviointi. Joissain tilanteessa kyseeseen voisi tulla myds tietosuoja-
asetuksen 36 artiklan mukainen valvontaviranomaisen ennakkokuuleminen. Jos hankkeessa
luovutettaisiin henkildtietoja kolmansiin maihin, luovutuksessa tulisi huomioida yleisen
tietosuoja-asetuksen V luvun vaatimukset henkil6tietojen siirrosta kolmansiin maihin, kuten 45
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artiklan mukainen tietosuojan riittdvyyttid koskeva padtos. Rekisterinpitéjén vastuulla on laatia
tietosuoja-asetuksen mukainen dokumentaatio henkil6tietojen késittelysta.

Pykéldn 2 momentin mukaan tietolupaan voitaisiin liittda tarkempia tietojen késittelya koskevia
ehtoja. Tarkemmissa ehdoissa tulisi ottaa huomioon poikkeusluvan kohteena olevan
kayttoympériston erityispiirteet, kuten kéyttdympériston valvonta ja tuotettujen tulosten
anonymisointi. Suomalaisten viranomaisten mahdollisuudet valvoa Suomen ulkopuolella
sijaitsevassa kdyttoymparistossa tapahtuvaa tietojen késittelyd ovat véhiiset. Poikkeustietolupa
vaikuttaa my0s mahdollisuuteen varmistaa kayttoympéristostd ulos otettavien tulosten
anonymisointi. Toisiolain 52 §:n sddntelyd sovelletaan ainoastaan 20 §:n mukaisiin
tietoturvallisiin kéyttdympéristdihin. Poikkeustietolupaan olisi mahdollista liittd4 tarkempia
tietojen késittelyd koskevia ehtoja, joiden tarkoituksena olisi varmistaa, ettd kiyttoympéristosta
ulos otettavat tiedot on anonymisoitu luotettavasti. Tarpeen mukaan tulisi edellyttdd, ettd
Tietolupaviranomainen varmistaisi tuotettujen tulosten anonymisoinnin.

Pykéldn 3 momentissa sdddettdisiin, ettd jos Tietolupaviranomainen olisi myOntdnyt 1
momentissa tarkoitetun tietoluvan, se kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd
pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot sekd luovuttaa tuottamansa
tietoaineiston luvansaajan késiteltdviksi muussa turvallisessa kayttoympéristossé kuin 20 §:ssd
tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttOympéristossa.

51 d §. Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus. Lakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 51 d §
anonymisoitujen tietoaineistojen luovutuksesta. Pykéld mahdollistaisi anonymisoitujen
tietoaineistojen  luovuttamisen toisiolain 20  §:ssd  tarkoitettujen tietoturvallisten
kayttoympéristdjen ulkopuolelle, jos tietyt edellytykset tiyttyvit.

Pykildn 1 momentissa sdédettéisiin, ettd 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voisi erityisestd syysta
myOntdd tietoluvan tietojen saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssid tarkoitetun
tietoturvallisen kéyttdympéristén ulkopuolelle, jos tietolupahakemus koskee ainoastaan
kyseisen organisaation tietoja. Jos tietolupahakemus koskisi usean 6 §:ssid tarkoitetun
organisaation tietoja, Tietolupaviranomainen voisi erityisesti syystd myontéé tietoluvan tietojen
saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kayttoympériston
ulkopuolelle.

Organisaatio voisi myontéé tietoluvan tietojen saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé
tarkoitetun tietoturvallisen kéyttdympariston ulkopuolelle, jos kyseessé olisi tietolupahakemus,
joka koskisi ainoastaan sen omia tietoaineistoja. Jos taas tietolupahakemus koskisi usean 6 §:ssi
tarkoitetun organisaation tietoja, Tietolupaviranomainen Kkésittelisi tietolupahakemuksen.
Tietolupaviranomainen kisittelisi usean organisaation tietoaineistoja koskevat tietoluvat, jotta
keskitetty viranomainen voisi arvioida koko tietolupahakemuksessa pyydettdvéin
tietoaineistoon kohdistuvia riskejé ja voisi anonymisoida koko tietoaineiston yhdenmukaisella
ja luotettavalla tavalla. Yksittdisilld organisaatioilla ei olisi mahdollisuutta arvioida koko
tietoaineistoon kohdistuvia riskejd, jos ne Kkésittelisivdt tietolupahakemuksen vain omien
tietoaineistojensa osalta.

Poikkeuslupaa olisi mahdollista hakea sellaisissa tilanteissa, joissa anonymisoitujen
tietoaineistojen késittely olisi mahdollista toteuttaa turvallisesti muussa kdyttoymparistossi
kuin toisiolain 20 §:ssé tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttOympéristossd. Hakijan tulisi
hakemuksessaan perustella, miksi anonymisoidut tiedot tulisi luovuttaa 20 §:ssd tarkoitetun
tietoturvallisen kayttdympériston ulkopuolelle. Kyseessd voisi olla esimerkiksi tilanne, jossa
muussa kayttOymparistossé olisi tarjolla teknisid ominaisuuksia tai ohjelmistoja, joita ei olisi
tarjolla 20 §:ssé tarkoitetuissa kayttoymparistoissa.
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Pykéldn 2 momentissa sdédettiisiin, ettd 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voisi luovuttaa
toimivallan antaa pykildsséd tarkoitettuja tietolupapédtoksid omien tietoaineistojensa osalta
Tietolupaviranomaiselle. Tietolupaviranomainen tekisi tdlloin toimivallan luovuttaneen
rekisterinpitdjén tietoaineistoja koskevat tietolupia koskevat paatokset.

Pykdldn 3 momentissa sdidettdisiin, ettdi 1 momentissa tarkoitetun luvan myontdmisen
edellytyksena olisi, ettd tietoaineistoon kohdistuvat riskit ovat vihéiset ja ettd tietoaineisto on
mahdollista anonymisoida luotettavalla tavalla. Riskien arviointi tulisi toteuttaa
tapauskohtaisesti ja ottaen huomioon tietoaineiston laajuus ja laatu. Tiedot tulisi voida
anonymisoida tavalla, jossa anonymisoidusta tietoaineistosta ei olisi mahdollista tunnistaa
yksittdistd  rekisterdityd. Téllaisiin  anonymisoituihin tietoihin ei endd sovelleta
tietosuojalainsédddédnnon vaatimuksia.

Tietosuoja-asetuksen johdan-osan 26 kohdan mukaan tietosuojaperiaatteita ei sovelleta
anonyymeihin tietoihin eli tietoihin, jotka eivét liity tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan
luonnolliseen henkil6on, tai henkilStietoihin, joiden tunnistettavuus on poistettu siten, ettei
rekisterdidyn tunnistaminen ole tai ei ole enidé mahdollista.

Jos kyseessé oleva tietoaineisto siséltiisi tietoja, joihin kohdistuva uudelleentunnistamisen riski
lisdtietoja kayttdmalld olisi korkea tai tietoaineistoa ei olisi mahdollista muusta syysté
anonymisoida luotettavalla tavalla, tietolupahakemus olisi mahdollista késitelld kuten tavallinen
tietolupa, jolloin tietoaineistot luovutettaisiin késiteltdviksi 20 §:ssd  tarkoitettuun
tietoturvalliseen kayttOympéaristoon.

Pykédlin 4 momentissa sdddettdisiin, ettd 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio tai
Tietolupaviranomainen kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd anonymisoi
tietoluvassa yksiloidyt tiedot ja luovuttaa tuottamansa anonymisoidun tietoaineiston
luvansaajalle. Jos yksittdinen organisaatio olisi myontinyt tietoluvan sen omia tietoaineistojaan
koskien, se esikésittelisi ja anonymisoisi tietoaineistot ja luovuttaisi anonymisoidut tiedot
luvansaajalle. Jos taas Tietolupaviranomainen olisi myontényt tietoluvan, se esikésittelisi ja
anonymisoisi tietoaineistot ja luovuttaisi anonymisoidut tiedot luvansaajalle.

52 §. Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta kdyttoympdristostd. Pykilan otsikko ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd pykdld koskisi tulosten tuomista ulos tietoturvallisesta
kayttoympéristostd. Voimassa olevassa pykéldssd sdddetdén tietoluvan nojalla luovutetuista
tiedoista johdettujen tulosten julkaisusta. Pykildssd on kuitenkin tarkoituksena sé&tdd siité,
minkélaisia tietoja voidaan ottaa ulos tietoturvallisesta kidyttoympéristostd, ei niinkdin tulosten
julkaisusta. Pykéldn tarkoituksena on varmistaa, ettd tietoturvallisista kadyttGympéristdistd ei
voida ottaa ulos henkilGtietoja.

Pykilidn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd kun tietoluvan nojalla on luovutettu
tietoja késiteltdviksi 20 §:ssé tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttOympdristossd ja niiden
pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan tuoda ulos tietoturvallisesta kidyttoympéristostd, luvansaaja
anonymisoisi tietoturvallisesta kéyttoympdéristostd ulos otettavat tulokset. Tulosten
anonymisointi olisi ldhtokohtaisesti luvansaajan vastuulla. Tietolupaviranomainen voisi
luvansaajan pyynnostd tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle.

Pykildn 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuudessaan. Sen mukaan, jos tulokset
olisi anonymisoinut luvansaaja, sen tulisi ilmoittaa Tietolupaviranomaiselle, ettd se aikoo tuoda
tulokset wulos tietoturvallisesta kayttoympéristdstd. Tietolupaviranomainen varmistaisi
tuotettujen tulosten anonymisoinnin riskiperusteisen arvioinnin perusteella.
Tietolupaviranomainen varmistaisi anonymisoinnin seké sellaisten tietolupien osalta, jotka se
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on itse myoOntdnyt, etti muiden organisaatioiden myontdmien tietolupien osalta.
Anonymisoinnin varmistamisessa olisi mahdollista kayttdd teknisid ratkaisuja, jotka
helpottaisivat ja  sujuvoittaisivat varmistamista. Tietolupaviranomainen varmistaisi
anonymisoinnin riskiperusteisen arvioinnin perusteella. Esimerkiksi sellaisten tietoaineistojen,
joihin kohdistuu matala riski rekisterdityjen tunnistamisesta tai luvansaajien, jotka ovat
ailemmin tuottaneet luotettavasti anonymisoituja tuloksia osalta tulosten anonymisoinnin
varmistamista olisi mahdollista toteuttaa satunnaisilla tarkastuksilla. Tietolupaviranomainen
ilmoittaisi luvansaajalle luvansaajan tekemén ilmoituksen perusteella, tuleeko se varmistamaan
anonymisoinnin.

Pykélddn ehdotetaan lisattdviksi uusi 3 momentti, jonka mukaan Tietolupaviranomainen voisi
antaa tarkempia maédrdyksid tulosten anonymisoinnista. Méérdyksessd olisi mahdollista
tarkemmin méaérittdd, miten tietoturvallisesta kéyttoymparistostd ulos otettavien tulosten
anonymisointi tulisi toteuttaa yhdenmukaisella ja luotettavalla tavalla.

58 §. Muutoksenhaku. Pykildan ehdotetaan teknisid muutoksia, jossa viittaukset toteutettaisiin
nykyisten ohjeistusten mukaisesti ja viittaus hallintolainkdyttolakiin  pdivitettdisiin
oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annettuun lakiin (808/2019). Pykildn 2 momentin toinen
lause ehdotetaan kumottavaksi, silld jatkovalitusoikeudesta sdddetdén oikeudenkdynnistd
hallintoasioissa annetun lain 107 §:ssi.

60 §. Siirtymdsddnnokset. Pykdlan 4, 8 ja 9 momentteihin ehdotetaan tehtdvédksi muusta
esityksesti johtuvia teknisid muutoksia.

7.2 Laki Kkliinisesta lddketutkimuksesta

30 §. Muutoksenhaku. Pykdldan lisdttdisiin maininta siitd, ettd 34 §:n 1 momentissa mainitun
viranomaisasemassa olevan rekisterinpitdjan 34 §:n nojalla tekemdidn rekisteritietojen
luovuttamista koskevaan paétokseen saisi vaatia oikaisua. Ehdotus liittyy 34 §:44n ehdotettaviin
muutoksiin, joissa sdddettdisiin kliinisten lddketutkimusten eri rekisteritietoihin kohdistuvista
tiedonsaantioikeuksista sekd  rekisterinpitdjin ~ velvollisuudesta  tehdd  pditos
tietojenluovutuspyynnon johdosta.

34 §. Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytté tutkimuksessa. Pykilan otsikko
muutettaisiin vastaamaan paremmin pykalddn ehdotettavien sddnnosten sisdltod. Pykéldadn
esitettdvit muutokset liittyvét 1. lakiehdotukseen siséltyvddn ehdotukseen siitd, ettei toisiolakia
sovellettaisi kliinisissd lddketutkimuksissa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn tilanteessa,
jossa tutkittavalta on saatu osallistumissuostumus tutkimukseen tai jossa hététilatutkimuksen
suorittamisen edellytykset tdyttyvdt. Voimassa olevassa pykéldssd sdddetddn kliinisen
ladketutkimuksen toimeksiantajan, hinen edustajansa, tutkijan ja tutkimusryhméin jisenen
oikeudesta saada ja késitelld potilasasiakirjoihin merkittyjd tietoja sekd THL:n Hilmo-,
avoHilmo- ja tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksid koskevia tietoja tutkimuksen
suorittamista varten. THL:n rekisteritietojen osalta tiedonsaantioikeus koskee nykyisin myds
tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa mydntivin
viranomaisen edustajaa. Jotta jatkossa ei esiintyisi epaselvyytta siitd, minka lain alla tietyt muut
kliinisissd ladketutkimuksissa keskeisesti tarvittavat rekisteritiedot on mahdollista saada
tutkimusten kéyttoon, ehdotetaan pykéldédn asiasta nimenomaista sdintelya.

Ehdotetun 1 momentin perusteella kliinisten ladketutkimusten kéyttoon olisi mahdollista saada
sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seké sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja
tutkimustarkoituksissa tallennettuja tutkittavaa koskevia henkil6tietoja momentin 1-6 kohdissa
tarkoitetuilta rekisterinpitéjiltd. Kohdassa 1 tarkoitettujen THL:n rekisteritietojen osalta
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tiedonsaantioikeus vastaisi voimassa olevaa sddntelyd. THL:n tautirekistereiden ja
hoitoilmoitusrekistereiden tietoja sekd terveydenhuollon palvelunkéyttod koskevia tietoja
voidaan hyoddyntdd esimerkiksi lddkkeen teho- ja haittaprofiilin arvioimisessa erilaisissa
potilasryhmissé, epidemiologisten vertailujen tekemisessé sekd hoitomenetelmien kehittamissa.
Momentin 2 kohta koskisi Kelan etuuskasittelyn asiakassuhteessa tallennettuja henkildtietoja
sekd Kelan reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkemaédrdyksistd ja niihin liittyvistd
toimitustiedoista. Kelan lddkekorvaus- ja reseptitietojen sekd sosiaalietuustietojen avulla
voidaan selvittdd ladkkeen kayttdjien hoitoon sitoutumista, lddkevaihtoja sekd mahdollisia tyo-
tai toimintakyvyn muutoksia. Lisdksi Kelan etuus- ja lddkekorvaustiedot mahdollistavat
ladkehoidon toteutuman ja vaikuttavuuden arvioinnin. Kohdassa 3 sdéddetty tiedonsaantioikeus
koskisi Lupa- ja valvontaviraston henkil6tietoja niiltd osin kuin ne késittelevét sosiaali- ja
terveydenhuoltoon liittyvid asioita. Lupa- ja valvontaviraston tietoja voidaan kéyttdd
taustamuuttujina sekd vertailun vilineend osana esimerkiksi sellaista lddkehoidon tutkimusta,
jossa hoitoympdriston, henkiloston ja potilasturvallisuuden ndkdkulmien huomioiminen on
tutkimuksen luotettavuuden kannalta keskeistd. Kohta 4 koskisi Tydterveyslaitoksen
tyOperdisten sairauksien ja altistumismittausten rekistereistd sekd laitoksen potilasrekistereisté
saatavia tietoja. Kohta 5 koskisi Fimean rekisteritietoja, joista keskeisimmat olisivat lddkkeiden
erityisluparekisterin tiedot, lddkkeiden haittavaikutusrekisterin tiedot sekd lddkinnéllisten
laitteiden vaaratilannerekisterin tiedot. Myds Fimealle tehtdvistd veri- ja kudosturvallisuuteen
liittyvistd ilmoituksista saatavat tiedot kuuluisivat ehdotetun sddntelyn piiriin. Fimean
rekisteritietoja voidaan kéyttdd esimerkiksi tutkittavan lddkehoidon turvallisuusprofiilin
tdydentdmiseen tai haittavaikutusten vertailuun.

Ehdotetun 6 kohdan mukaan tiedonsaantioikeus koskisi sosiaali- ja terveydenhuollon
toiminnassa tallennettuja tutkittavaa koskevia henkilGtietoja sosiaali- ja terveydenhuollon
julkisilta ja yksityisiltd palvelunjérjestdjiltd. Jo voimassa olevan lain mukaan kliinisissi
ladketutkimuksissa on mahdollista késitelld potilasasiakirjoihin merkittyjd tietoja, mutta
ehdotettu sdédntely laajentaisi oikeuden koskemaan myos sosiaalihuollon tietoja. Esimerkiksi
laajoissa rokotetutkimuksissa sosiaalihuollon rekisteritiedot voivat olla tirked tiedonldhde, kun
halutaan arvioida rokotteen estdvdd vaikutusta esimerkiksi laitoshoitoon tai muuhun
sosiaalihuollon tukipalveluihin joutumiselle. Télld vuorostaan on huomattava vaikutus
rokotteiden kustannusvaikuttavuusarviointeihin, silld laitoshoitoon joutuminen on erityisen
kallis toimenpide. Samankaltaisia tutkimusasetelmia voi olla esimerkiksi psyykenldidkkeiden
tutkimuksessa, kun arvioidaan lddkehoidon vaikuttavuutta tutkittavan sosiaalihuollon tuen
tarpeeseen.

Pykéldn 1 momentissa sdddetty tiedonsaantioikeus olisi rajattu 1-6 kohdissa tarkoitettujen
rekisterinpitdjien 1 momentissa tarkoitettuihin = vélttiméttomiin  tietoihin.  Tata
yksityiskohtaisempien rajausten tekeminen lain tasolla tietoaineistokohtaisesti ei ole katsottu
perustelluksi tai edes mahdolliseksi ottaen huomioon tieteellisen tutkimustoiminnan luonteen ja
ominaispiirteet. Kliinisten ladketutkimusten toteuttaminen vaatii tyypillisesti ainakin
diagnostiikka-, toimenpide-, lddkitys- ja laboratoriotietojen kéyttdd. Kuitenkin kliinisten
ladketutkimusten — samoin kuin muidenkin esityksessd tarkoitettujen kliinisten tutkimusten —
tutkimusasetelmat voivat erota toisistaan merkittdvastikin, mistd syystd etukéteen ei ole
mahdollista poissulkevasti ennakoida, mitki tietoaineistot kussakin yksittdistapauksessa ovat
valttdimattomid tutkimusten suorittamiseksi. Kliinisissd tutkimuksissa tiedon tarpeet
tasmentyvat tutkimuksen edetessd, ja Kkisiteltdvien tietojen laajuus saattaa vaihdella
potilaskohtaisestikin. Kliinisten tutkimusten tiedontarpeet kehittyvét ajassa, mistd syystd
tietokategorioiden tarkempi yksityiskohtainen listaaminen tai poissulkeva rajaaminen lain
tasolla ei olisi aikaa kestdvé tai tieteellisen tutkimustoiminnan nopeaa kehittymistd huomioiva
ratkaisu. Rekisteritietoja hyodyntdmaélla tietyissd tutkimusasetelmissa voidaan myds vilttya
altistamasta tutkittavaa ylimédriisille interventioille ja siten vidhentdd tutkimuksesta
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tutkittavalle aiheutuvaa rasitusta ja potentiaalista haittaa. Ehdotuksen perusteella ei kuitenkaan
olisi mahdollista automaattisesti saada tutkimuksen kayttdon mitd tahansa tietoja, vaan
edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja muulle kisittelylle olisi
nykytilaa vastaavasti se, etté tietojen saanti ja kédsittely on valttdiméatontd, ja timan edellytyksen
tdyttyminen arvioitaisiin tapauskohtaisesti.

Toisin kuin toisiolain 6 §:ssd, ladketutkimuslaissa ei sdddettdisi sosiaali- ja terveysministerion,
Eldketurvakeskuksen ja Digi- ja videstitietoviraston rekisteritietoihin sekd Tilastokeskuksen
kuolemansyyn selvittimisestd annetussa laissa tarkoitettuihin kuolinsyytietoihin kohdistuvista
tiedonsaantioikeuksista. Sosiaali- ja terveysministerion osalta esityksen valmistelussa ei ole
tunnistettu, ettd ministeri6ll olisi rekisterinpidossaan sellaisia henkildtietoja, joita tyypillisesti
tarvittaisiin kliinisten ladketutkimusten suorittamiseksi. Eldketurvakeskuksen ja Digi- ja
viestotietoviraston rekisteritietojen sekd Tilastokeskuksen kuolinsyytietojen osalta puolestaan
sovelletaan jo nykyisinkin 1&htokohdiltaan erilaista menettelyd tietojen luovuttamisessa
tutkimusten kéyttoon kuin muiden sddnndksessd mainittujen organisaatioiden kohdalla. Tésta
syystd Eldketurvakeskuksen, DVV:n ja Tilastokeskuksen sisdllyttimistd sddnnoksessa
ehdotetun  tiedonsaantioikeuden  piiriin ei  ole katsottu tarkoituksenmukaiseksi.
Eldketurvakeskus on voinut jo nykytilassa luovuttaa tietojaan julkisuuslain 28 §:n nojalla
silloin, kun Eldketurvakeskuksen tietoja ei ole yhdistetty toisiolain 6 §:ssé tarkoitetun toimijan
tietoihin. DV V:n tietojen luovuttamisesta on erityissddntelya véestotietojarjestelmésté ja Digi-
ja viestdtietoviraston varmennepalvelusta annetun lain 28 ja 30 §:ssd, joka mahdollistaa
tarpeellisten tietojen luovuttamisen tieteelliseen tutkimukseen. Vastaavasti Tilastokeskuksen
osalta tilastolain 19 §:n 2 momentissa sdddetddn, ettd kuolemansyytietojen luovuttamisessa
tutkimuskéyttoon sovelletaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 28 §:44.

Liséksi erona voimassa olevaan toisiolain sddntelyyn ndhden myodskdén Kelan Kanta-
palveluihin siséltyvit tiedot eivdt kuuluisi ehdotetun tiedonsaantioikeussddnnoksen piiriin.
Tama johtuu siitd, ettd Kela ei ole Kanta-palveluun tallennettujen tietojen rekisterinpitéja, vaan
se toimii henkil6tietojen kisittelijdnd Kanta-palveluihin tallennetuille tiedoille. Kanta-palvelun
tietojen kasittelyyn ja luovuttamiseen liittyvistd menettelyistd ja vastuista on yksityiskohtaista
sddntelyd asiakastietolaissa. Esityksen valmistelussa on arvioitu, etti Kanta-tietojen
siséllyttdminen ehdotetun sdintelyn piiriin edellyttdisi Kanta-palveluista tapahtuvien
tiedonluovutusprosessien yksityiskohtaista 1dpikdyntié ja arviointia, mitd ei tdssé yhteydessd ole
mahdollista tehdd, vaan asia edellyttdisi laajempaa jatkovalmistelua.

Ehdotetun 1 momentin tarkoituksena ei kuitenkaan olisi poissulkevasti sdétda siitd, etteikod
tutkimuksissa saisi kayttdd muitakin kuin 1 momentissa tarkoitettuja tietoja. Muut tiedot olisi
mahdollista saada tutkimusten kdyttoon muun kussakin tilanteessa sovellettavan lain, kuten
esimerkiksi julkisuuslain, nojalla. Esityksessd ehdotettavan kokonaisuuden kannalta keskeisté
on, ettei toisiolakia sovellettaisi tietojen luovuttamiseen ja késittelyyn, kun tutkittavalta on saatu
osallistumissuostumus tutkimukseen tai jos hététilatutkimuksen suorittamisen edellytykset
tayttyvét.

Pykéldn 1 momenttiin ehdotetuilla muutoksilla lisiksi yhtenéistettéisiin niiden tahojen joukkoa,
jotka ovat oikeutettuja saamaan ja késittelemdidn momentin tarkoittamia tietoja pykéldssa
sdddetyn tiedonsaantioikeuden nojalla. Nykyisin tutkimusta valvovan viranomaisen tai
tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontévin viranomaisen edustajalla on lddketutkimuslain
34 §n 4 momentin perusteella tiedonsaantioikeus THL:mn Hilmo-, avoHilmo- ja
tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksid koskeviin tietoihin silloin, kun niitd on hyddynnetty
kliinisen lddketutkimuksen suorittamisessa, ja nédiden tahojen tiedonsaantioikeus on siis
tarkoitus ulottaa koskemaan myds muita sddnnoksessd tarkoitettuja kliinisen tutkimuksen
suorittamisessa hyOdynnettyjd tietoja. Oikeus tietojen saamiseen koskisi ennen kaikkea
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tutkimusta valvovaa ulkomaalaista viranomaista, jolla yksittiistapauksessa saattaa olla tarvetta
kohdistaa valvontatoimenpiteitdi Suomessa toteutettuun kliiniseen lddketutkimukseen.
Kliinisten ldadketutkimusten kohdalla eri maiden lddkeviranomaiset saattavat kohdentaa hyvaa
kliinistd tutkimustapaa (good clinical practice, ’GCP”) koskevia tarkastuksia muissa maissa
suoritettuihin kliinisiin 14ddketutkimuksiin. Téllaiset tarkastukset voivat koskea esimerkiksi
tilanteita, joissa tietyssd maassa suoritettavan tutkimuksen yhteydesséd viitataan muualla
suoritetun tutkimuksen tuloksiin, ja kyseisen maan viranomaisella on tarve varmentaa viitatun
tutkimuksen suorittaminen hyvin kliinisen tutkimustavan standardien mukaisesti ja sen tulosten
luotettavuus. Hyvén kliinisen tutkimustavan kansainviliset standardit on vahvistettu ICH:n
(International Council on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use) hyvai kliinistd tutkimustapaa koskevassa ohjeessa, jonka
uusin pdivitys on hyvéksytty tammikuussa 202532 Ohje edellyttdd, ettd tutkimuksen
toimeksiantajan tulee varmistaa, ettd niin kotimaisten kuin ulkomaisten toimivaltaisten
viranomaisten on sallittua suorittaa tutkimukseen kohdistuvia tarkastuksia, joiden piiriin
sisdltyy muun muassa suora padsyoikeus tutkimuksen 1dhdetietoihin.

Lisdksi jos Suomessa suoritetun kliinisen ladketutkimuksen tulosten perusteella lddkkeelle
haetaan myyntilupaa jossakin muussa maassa, voi myyntilupaa myOntdvén viranomaisen
edustajalla olla tarve suorittaa tarkastus asianomaiseen tutkimukseen Suomessa. Esimerkiksi
Yhdysvaltain ldadkeviranomainen voi osana lddkkeen myyntilupaharkintaa suorittaa hyvén
kliinisen  tutkimustavan = noudattamiseen  liittyvid  tarkastuksia  eurooppalaisiin
tutkimuskeskuksiin. Asetelma vastaa tilannetta, jossa muun muassa suomalaiset GCP-
tarkastajat tarkastavat EU:n ulkopuolella suoritettuja kliinisid ladketutkimuksia Euroopan
ladkeviraston koordinoimana. Jotta tillaiset hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamisen
valvomiseen liittyvit ulkomaalaisten viranomaisten suorittamat tarkastukset voitaisiin toteuttaa
kattavasti ja niiden perusteella tuottaa luotettavia tarkastushavaintoja, tulee tarkastajilla olla
pddsy Suomessa tutkimuksen tekemisessd kéytettyihin tietoihin. S&&nnds ei kuitenkaan
oikeuttaisi automaattista tiedonsaantioikeutta, vaan tietojen saamisen ja kisittelyn tulisi olla
yksittdistapauksessa valttimatontd tarkastuksen tai muun tutkimuksen valvontaan liittyvéin
viranomaistehtévéin toteuttamiseksi. Rekisterinpitdjén, jonka tietoihin péédsyd pyydettéisiin,
tulisi arvioida pyyntéd 2-6 momenteissa sdddettyjd edellytyksid vasten. Fimean
tiedonsaantioikeuksiin sen sijaan sovellettaisiin jatkossakin lddketutkimuslain 28 §:34.

Pykilan 2 ja 3 momentteja ehdotetaan muutettavaksi 1 momenttiin ehdotettavien muutosten
johdosta siten, ettd pelkkien potilasasiakirjatietojen sijasta momenteissa viitattaisiin jatkossa 1
momentissa tarkoitettuihin tietoihin. Voimassa olevissa 2 ja 3 momenteissa sdddetddn
lisdedellytykseksi 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja késittelylle se, ettd
tutkittava tai tilanteen mukaan hénen laillinen edustajansa on antanut tietoon perustuvan
suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle taikka ettd laissa sdddetyt edellytykset
hatatilatutkimuksen suorittamiselle tayttyvét, jos kyse on hétdtilatutkimuksesta. Pykéldn 2
momentissa viitatussa tutkittavan suostumuksessa ei siis olisi kyse henkil6tietojen
késittelyperusteesta vaan henkildtietojen késittelyyn liittyvéstd suojatoimenpiteestd (ks. StVM
22/2021 vp, s. 16-17). Kliinisiin laddketutkimuksiin ja muihin l4édketieteellisiin tutkimuksiin
soveltuvia henkil6tietojen kisittelyperusteita on arvioitu laajasti lddketutkimuslain séétdmiseen
johtaneessa hallituksen esityksessd (HE 18/2020 vp). HenkilGtietojen késittely kliinisessé
ladketutkimuksessa perustuu ldhtdkohtaisesti lakiin, ei rekisterdidyn suostumukseen.

32 Guideline for Good Clinical Practice E6(R3)
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Pykélin 4 ja 5 momentteja ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuudessaan. Momenttien
muuttuessa oikeus 4 momentissa nykyisin viitattujen THL:n Hilmo-, avo-Hilmo- ja
tartuntatautirekisterin mikrobiloyddksid koskevien tietojen saamiseen ja muuhun kisittelyyn
kliinisissd ladketutkimuksissa perustuisi jatkossa ehdotettuun 1 momenttiin. Nykyisen 5
momentin sdintely kliinisissd lddketutkimuksissa noudatettavista tietoturvavaatimuksista
puolestaan sisdltyisi osittain implisiittisesti ehdotetun 4 momentin sééntelyyn. Muutosten myota
5 momentista kuitenkin kumoutuisi miirdyksenantovaltuutus, jossa on sdddetty Fimean
oikeudesta antaa tarkempia maéadrdyksid kliinisissd lddketutkimuksissa noudatettavista
tietoturvavaatimuksista. Fimea ei ole ryhtynyt toimenpiteisiin tdllaisten méérdysten antamiseksi
voimassa olevan sdintelyn aikana. Lisdksi epdselvdd on, voidaanko Kkliinisissé
ladketutkimuksissa noudatettavista tietoturvavaatimuksista sddtdd kansallisesti ottaen
huomioon, ettd EU:n lddketutkimusasetuksen tarkoituksena on harmonisoida kliinisten
ladketutkimusten suorittamista koskevat edellytyksen EU:n alueella eikd asetus sisélld
nimenomaista liikkkumavaraa kansallisten tietoturvavaatimusten sddtdmiseksi.

Muutetuissa 4 ja 5 momenteissa sdddettdisiin tietojen luovuttamiseen liittyvastd menettelysta 1
momentissa mainituissa rekisterinpitijissd. Kéaytdnndssd pyyntd tietojen saamisesta
osoitettaisiin suoraan asianomaiselle rekisterinpitdjille, joka arvioisi, tiyttyvétkd pykéldssa
tietojen saamiselle ja muulle kisittelylle sdddetyt edellytykset. Tutkimuksen kéyttoon ei olisi
ehdotuksen perusteella mahdollista saada automaattisesti mitd tahansa tutkittavia henkil6ita
koskevia tietoja, vaan kisiteltidvien tietojen tulisi olla valttdmattomid juuri kyseisen yksittdisen
tutkimushankkeen suorittamisen kannalta. Kyse ei siten olisi rutiiniluonteisesti toistuvasta
salassa pidettdvien henkilStietojen luovuttamisesta viranomaisten tai  yksityisten
organisaatioiden rekistereistd, vaan tietojen luovuttamisen arviointi toteutettaisiin
tutkimushankekohtaisesti. Edelld todetulla tavalla tutkimuksessa tarvittavien valttiméattomien
tietojen laajuus saattaa vaihdella jopa potilaskohtaisestikin yksittdisen tutkimushankkeen
sisdlld, ja tiedon tarpeet saattavat muuttua tutkimuksen edetessi. Tietojoukot, joita I momentin
perusteella olisi mahdollista saada eri rekisterinpitdjiltd, eroavat toisistaan muun muassa tietojen
luonteen ja laajuuden osalta sekd siind, miten eri tietoja tutkimuksen toteuttamisen aikana
kaytanndssa kasitelladn.

Muutettavaksi ehdotettavan 4 momentin perusteella tietojen [uovuttamisen edellytyksena olisi,
ettd luovutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittdvésta tietosuojan ja tietoturvan
tasosta, ja tdtd seikkaa tiedot luovuttavan rekisterinpitdjan tulisi arvioida kunkin
tutkimushankkeen ominaispiirteet ja muut tapauskohtaiset seikat huomioiden. Ehdotus
ilmentdisi siten tietosuoja-asetuksessa omaksuttua riskiperusteista ldhestymistapaa
henkilotietojen késittelyssd. Lisdksi erikseen sdéddettdisiin, ettei tietoja saisi luovuttaa, jos
luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan perustellusta syystd epéilld
vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Eri rekisterinpitdjien kyvykkyydet arvioida tietojen luovuttamiseen liittyvid riskejd sekd
kliinisiin tutkimuksiin soveltuvia riittdvid henkilotietojen késittelyn suojatoimia saattavat
vaihdella. Téltd osin on kuitenkin syytd huomata, ettd ennen tutkimuksen kiynnistymisti
tutkimushanke on arvioitu ja hyvéksytty Fimeassa ja Tukijassa. Ladketutkimusasetuksen
mukaan Fimealle ja Tukijalle toimitettavan tutkimushakemuksen yhteydessd tulee toimittaa
muun muassa kuvaus jarjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien tietosuojasddntdjen
noudattaminen tutkimuksessa. Erityisesti tulee toimittaa kuvaus organisatorisista ja teknisista
jérjestelyistd, jotka toteutetaan késiteltyjen tietojen tai henkildtietojen luvattoman saannin,
luovuttamisen, levittdmisen, muuttamisen tai hédvidmisen véalttdmiseksi sekd kuvaus
toimenpiteistd, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen luottamuksellisuuden ja tutkittavien
henkildtietojen luottamuksellisuuden varmistamiseksi, samoin kuin kuvaus toimenpiteista,
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jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa mahdollisten haitallisten vaikutusten
lievittdmiseksi.

Tutkimushankkeelle mydnnetty Fimean lupa tukisi siten rekisterinpitdjédn harkintaa tietojen
luovuttamisesta. Tietosuoja-asetuksen nojalla rekisterinpitéjan vastuulla on kuitenkin varmistua
sen rekisterinpidossa olevien henkil6tietojen késittelyn asianmukaisuudesta, mikd ehdotetun
sddntelyn yhteydessd merkitsee varmistumista henkildtietojen luovuttamiseen liittyvien
kisittelytoimien lainmukaisuudesta. Rekisterinpitdjan tulisi siten arvioida tietojen luovuttamista
koskevaa pyyntdd tietosuoja-asetuksessa sdédettyjé edellytyksid vasten, ottaen huomioon muun
muassa tietojen minimoinnin periaatteen sekd tilanteen mukaan myds kolmansiin maihin
tapahtuvat henkildtietojen luovutukset. Harkinnassa tulisi kuitenkin ottaa huomioon edellé
todettu ldhtokohta siitd, ettd kliinisissd tutkimuksissa ei aina ole etukdteen mahdollista
ehdottoman tarkkarajaisesti mairittdd, mitkd yksittdiset muuttujatiedot ovat tutkimuksen
suorittamisen kannalta valttdmattomid kunkin tutkittavan kohdalla. Tastd syysti
arviointikynnystéd luovutettavien tietojoukkojen osalta ei tulisi asettaa suhteettoman korkealle,
vaan arvioinnissa tulisi huolehtia my®0s siitéd, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan ja
ettd kdytdnnon edellytykset tutkimusten tekemiselle sdilyvit.

Rekisterinpitdjdlla siilyisi harkintavaltaa tietojen luovutusten edellytysten olemassaolon
arvioimisessa. Menettelyssd noudatettaisiin  yleistd hallintolaissa sdddettyd prosessia
hallintoasian kaisittelystd. Hallintolaissa sdddetyn mukaisesti asia olisi késiteltdvd ilman
aiheetonta viivytystd, ja rekisterinpitdjalla olisi asian késittelyn aikana mahdollisuus pyytia
tdydennyksié ja lisdselvityksié, jos ne arvioitaisiin tarpeellisiksi. Jos viranomaisasemassa oleva
rekisterinpitéjé kieltdytyisi luovuttamasta pyydettyja tietoja, ehdotetun 5 momentin mukaan se
tekisi asiasta pddtoksen. Asianosaisella olisi oikeus vaatia pditokseen oikaisua 30 §:4&n
liséttdvan sddntelyn nojalla.

Tietojen luovuttamisessa noudatettavan prosessin osalta on lisdksi syytd huomata, ettd
ehdotukseen siséltyvien tietojoukkojen luonne ja kéyttotapa tutkimushankkeen aikana eroaa
tietyiltd osin toisistaan. Jaksossa 2.6.3 todetulla tavalla potilasrekisterin tietojen kaytto
vertautuu potilaan hoidon yhteydessd toteutettavaan henkilStietojen ensiokdyttéon ja siten
terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessé tapahtuvaan tosiasialliseen hallintotoimintaan, jossa ei
tyypillisesti tehdd hallintopédétoksid. Jo aiemmin lddketutkimuslain sddtdmisen yhteydessi on
tunnistettu, ettei kliinisen lddketutkimuksen tai muun kliinisen tutkimuksen toteuttamisen
yhteydessi voida kadytinnossa soveltaa menettelyd, jossa tutkija tai tutkimuksen toimeksiantaja
etukéteen madrittelee tiedot, joita tutkimuspaikan potilasrekistereistd pyydetdén tutkimuksen
kayttoon, vaan tiedon tarpeet muotoutuvat tutkimuksen edetessd. Lisdksi tutkimuspotilaan hoito
tutkimuksen yhteydessd edellyttdd uusien merkintdjen tekemistd potilastietojirjestelmadn
ladkaritutkijan tai muun tutkimusryhmin jésenen toimesta. Tastd syystd tillaisiin tietojen
padsyssd noudatettava prosessi olisi luonnostaankin erilainen kuin muiden rekisterinpitéjien
tietojen kohdalla eikd yksittdisten tietojoukkojen tai muuttujatietojen luovuttamisesta
tutkimuksen kayttoon tutkimuspaikalla voida edellyttdd nimenomaisen hallintopéétoksen
tekemistd. Jotta tutkimus saadaan suorittaa tutkimuspaikalla, esimerkiksi hyvinvointialueen
ylldpitdméssé sairaalassa tai muussa terveydenhuollon toimintayksikossd, edellyttdd tama
organisaation myontimai tutklmuslupaa Menettely ei perustu nimenomaiseen lain
sddannokseen, mutta se on kdytdnndn toiminnassa vakiintuneeksi muotoutunut kaytanto.
Organisaation myoOntdma tutkimuslupa joko implisiittisesti tai nimenomaisesti sisdltdd myos
luvan késitelld organisaation rekisterinpidossa olevia potilasrekisterin tietoja tutkimuksen
suorittamiseksi.  Lisdksi  ensiOkdytossd  sovellettavat periaatteet terveydenhuollon
ammattihenkildiden tydrooliensa mukaan méérdytyvistd oikeuksista késitelld potilastietoja
tulevat sovellettaviksi my0s kliinisten tutkimusten tekemisen kohdalla. Tutkimuspaikan
organisaatiollakin kuitenkin olisi oikeus kieltdytyd tietojen kayton sallimisesta, jos siithen
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arvioitaisiin olevan perusteltua aihetta. Kaytdnnossa tima saattaisi merkité koko tutkimusluvan
epddmistd aiotussa tutkimuspaikassa.

Pykéldaan lisdttdvdn uuden 6 momentin mukaan tiedot olisi pseudonymisoitava ennen 1
momentissa tarkoitettuihin kdyttotarkoituksiin luovuttamista, ellei ole erityistd syytd menetelld
toisin. Sdénnds ilmentdisi tietosuoja-asetuksessa omaksuttua ldhestymistapaa siitd, ettd
henkilotietojen pseudonymisoinnilla voidaan vdhentdd asianomaisiin rekisterdityihin
kohdistuvia riskejd, minkd lisdksi se olisi erds keino toteuttaa tietosuoja-asetuksessa
edellytettyjd  teknisid ja  organisatorisia  toimenpiteitd  asetuksessa  sdddettyjen
tietosuojaperiaatteiden  noudattamiseksi.  On  kuitenkin ~ syytd  korostaa,  ettd
pseudonymisoimisessa tulisi soveltaa menettelyjd, jotka mahdollistavat tutkimusten kaytannon
toteuttamisen. Kliinisten lddketutkimusten, samoin kuin muidenkin esityksessé tarkoitettujen
kliinisten tutkimusten, kéyttoon lahtokohtaisesti pyydetddn rekisteritietoja tidydentiméin
tutkimuksessa muilla tavoin kerdttyjd tai kerdttivid tietoja. Pyydettdvit tiedot koskevat
tutkittavia, joiden henkil6llisyys on tutkimusryhmén tiedossa ja jotka ovat antaneet
nimenomaisen suostumuksensa tutkimukseen osallistumiseksi sekd hyvdksyneet heitéd
koskevien rekisteritietojen kisittelyn tutkimuksessa. Kéytdnnossa tutkimusryhmaé pyytéd tiedot
rekisterinpitéjiltd tutkittavien nimien ja henkil6tunnuksien perusteella. Tutkimuksen kadytdnnon
toteuttamisen kannalta ldhtokohtaisesti valttimétontd on, ettd eri ldhteistd perdisin olevat
tutkittavaa koskevat tiedot pystytidén yhdistiméan toisiinsa. Pseudonymisoinnissa tulisi siten
kayttdd tutkimushankkeen omia pseudonymisointikoodeja tai muita menettelyjd, joilla
varmistetaan, ettd tiedot ovat tarvittavassa laajuudessa yhdistettdvissd keskendén. Ehdotetun 6
momentin mukaan luovutuksensaaja saisi itse toteuttaa eri ldhteistd perdisin olevien tietojen
yhdistdmisen. Tiedot olisi myds mahdollista luovuttaa tunnisteellisina, jos tdhdn arvioitaisiin
olevan aihetta. Kaytdnnon syistd esimerkiksi potilasasiakirjatietojen késittely tutkimuspaikalla
tulisi ldhtokohtaisesti voida toteuttaa suorilla tunnistetiedoilla varustettuna. Sen sijaan
tunnisteellisten henkil6tietojen toimittaminen esimerkiksi tutkimuksen toimeksiantajalle ei
yleensd ole tarpeen tilanteissa, joissa tutkimuksen toimeksiantajana on muu taho kuin tutkija
itse.

7.3 Laki ladkinnallisista laitteista

20 a §. Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa. Pykéla olisi uusi.
Pykilan tarkoituksena olisi lddketutkimuslain 34 §:84n ehdotettavien muutosten tapaan
selkiyttda sitd, milld tavalla ja mitd lakia noudattaen pykélédssé tarkoitetut rekisteritiedot olisi
mahdollista saada lddkinnédllisten laitteiden kliinisten tutkimusten sekd ivd-laitteiden
suorituskykytutkimusten kéyttoon ottaen huomioon, ettei menettelyyn sovellettaisi toisiolakia.
Laitetutkimusten kayttoon on jo nykyisin ollut mahdollista saada toisiolain estimétté
potilasasiakirjoihin merkittyja tietoja tutkimuslain 21 ¢ §:n sekd ladkinnallisistd laitteista
annetun lain 20 §:n 3 momentin viittaussddnnoksen nojalla. Muiden toisiolaissa viitattujen
tietojen osalta tilanne on kuitenkin ollut epdselvd ja THL:n rekisteritietojen osalta myds
epayhdenvertainen kliinisiin 1ddketutkimuksiin nihden.

Laitetutkimuksissa tapahtuvaan tutkittavaa koskevien rekisteritietojen késittelyyn voitaisiin
sindnsd jatkossakin soveltaa tutkimuslain 21 ¢ §:44, jota esityksessd ehdotetaan muutettavaksi
vastaavalla tavalla kuin tissd ehdotettu ladkinnallisistd laitteista annetun lain uusi 20 a § seka
ladketutkimuslain 34 §:84n ehdotetut muutokset. Tutkimuslain osittainen soveltuminen
ladkinnéllisten laitteiden kliinisiin tutkimuksiin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin on
kuitenkin monimutkainen kokonaisuus eri lakien soveltamiskdytdnnon kannalta. Téstd syysti
tilanteen selkiyttdmiseksi ehdotetaan nimenomaisen pykéldn lisddmistd asiasta ladkinnallisista
laitteista annettuun lakiin. Tarkoituksena on, ettd kliinisten tutkimusten eri tutkimustyyppeihin

92



sovellettavat sdidnnokset olisivat keskendin mahdollisimman yhteensopivat tutkimusten
yhdenvertaisen kohtelun seké eri lakien yhtdaikaisen sujuvan soveltamisen varmistamiseksi.

Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin laitetutkimuksen toimeksiantajan, hdnen edustajansa,
tutkijan ja tutkimusryhmén jésenen oikeudesta saada ja kisitelld sosiaali- ja terveydenhuollon
toiminnassa sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja tutkimustarkoituksissa
tallennettuja tutkittavaa koskevia henkil6tietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen
liittyvén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi. Tiedonsaantioikeuden piiriin kuuluvien
tietojen joukko olisi sama kuin 2. lakiehdotuksen nojalla kliinisten 14ddketutkimusten sekd 4.
lakiehdotuksen nojalla tutkimuslain alaisten ladketieteellisten tutkimustenkin kohdalla.

Kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeussééntelyd olisi myds mahdollista eriyttdé toisistaan
tutkimustyyppikohtaiset ominaispiirteet huomioiden. Esityksessd ehdotetaan kuitenkin
sdadettiviksi kaikkien kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeuksista yhtéldisin perustein, silld
samat nidkokohdat, joita edelld on esitetty tutkimusasetelman sekd tutkimushetken mukaan
maédrittyvistd tiedon tarpeista, koskevat identtisesti kaikkia kliinisid tutkimuksia. On myds
huomattava, ettd tiedonsaantioikeuden sisdllon laajuuden eriyttdminen eri tutkimustyyppien
kohdalla johtaisi séédntelyn pirstaloitumiseen, mikd saattaisi aiheuttaa merkittévid haasteita
sddannosten soveltamiskdytdnnossd ja tutkimusten kéytdnnon toteuttamisessa. Erityisesti
kliinisid l4dke- ja laitetutkimuksia toteutetaan tietyissd tilanteissa yhdistelmatutkimuksina,
jolloin saman tutkimussuunnitelman alla tutkitaan sekd ladkettd ettd laitetta, ja tutkimusosiot
voivat liittyd toisiinsa hyvinkin kiintedsti. Yhdistelmatutkimuksissa hyvin haasteelliseksi
muodostuisi, jos saman tutkimushankkeen sisélld jouduttaisiin erottelemaan, misti eri lahteista
perdisin olevia tietoja on sallittua kayttaa mihinkin tutkimuksen osuuteen, eika tillaista erottelua
todennékdisesti olisi mahdollista tehda.

Edellé esitetyista syisté ei ole mahdollista poissulkevasti etukiteen madrittda tarkemmin, mitka
yksittdiset tietokategoriat tai muuttujatiedot ovat valttdiméattomid kunkin kliinisen
tutkimustyypin toteuttamiseksi, vaan ldhtdkohdan tulisi olla Suomessa toteutettavat tutkimukset
mahdollistava siten, ettd tutkimuksilla on pdésy niiden toteuttamisen kannalta vélttdméattomiin
tietoihin. Ladkinnidllisten laitteiden kliinisten tutkimusten suorittaminen edellyttdd
lahtokohtaisesti ensinndkin nykysdéntelyd vastaavasti péddsyd tutkittavaa koskeviin
potilastietoihin, joiden liséksi tutkimusten toteuttaminen voi edellyttdd myos muita tietoja.
Muun muassa THL:n hoitoilmoitusrekisterin terveydenhuollon palvelunkayttod koskevia tietoja
voidaan edellyttdé esimerkiksi tutkittaessa ladkinnéllisid laitteita, jotka on kehitetty kroonisten
sairauksien hallintaan. Tiedot voivat olla vilttimattomid esimerkiksi sen selvittdmiseksi,
viahentddko laite kéyttdjien terveydenhuollon kéyntien mé&drdd tai sairaanhoidon tarvetta.
Vastaavasti kroonisten sairauksien hallintaan kehitetyn lddkinnéllisen laitteen tutkimuksessa
voidaan edellyttdd Kelan etuustietoja laitteen tyOkykyyn kohdistuvien vaikutusten
selvittdmiseksi. Lisdksi Kelan ladkkeenmadrays- sekd -toimitustiedot voivat olla valttaiméattomia
tutkittaessa sellaisia 1ddkinnidllisiad laitteita, jotka korvaavat, tdydentdvét tai annostelevat
ladkitysta.

Tydoterveyslaitoksen tyOperdisten sairauksien rekisterin sekd biologisten altistumismittausten
rekisterin tietoja voidaan edellyttidd tyOperdisten sairauksien tunnistamiseen, hoitoon ja niiltd
suojautumiseen kehitettyjen laitteiden, kuten suojainten ja testauslaitteiden kliinisessa
tutkimuksessa. Fimean haittavaikutus- ja vaaratilannerekisterin tietoja voidaan edellyttdd
erilaisten implanttien ja proteesien turvallisuuden arviointiin ja potilasturvallisuuden
edistimiseen tidhtddvissd tutkimuksissa. Télldin voitaisiin kayttidé esimerkiksi tietoja vastaavien
laitteiden haittatapahtumista. Sosiaalihuollon tiedot voivat olla valttiméattomid 1dakinnéllisten
laitteiden tutkimuksissa silloin, kun tutkimuksessa tarkastellaan, miten lddkinnillinen laite
vaikuttaa tutkittavan eldménlaatuun, palveluntarpeeseen tai muuhun toimintakykyyn. Erityisesti

93



tutkimusasetelmissa, joissa tutkittava laite on suunnattu sosiaalihuollon asiakkaille kuten
ikdédntyneille, vammaisille tai lastensuojelun asiakkaille, sosiaalihuollon taustatiedot ovat
merkityksellisid tutkimusasetelman luotettavuuden kannalta. Esimerkiksi ikdihmisille
suunnattujen ladkinnéllisten laitteiden tutkimuksessa tillaiset tiedot voivat olla valttiméattomia
laitteen todellisten terveys-, turvallisuus ja hyvinvointivaikutusten seuraamiseen laitteen
aiotussa kayttotarkoituksessa ja -ympéristossa.

Vastaavasti kuin kliinisten ladketutkimusten kohdalla, myos ldédkinnéllisten laitteiden kliiniset
tutkimukset ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimukset edellyttidvét eettistd ennakkoarviointia ja
Fimean lupaa. Erona Kkliinisiin lddketutkimuksiin eettisen ennakkoarvioinnin suorittaa
alueellinen eettinen toimikunta. Arvioinnin ldhtokohdat ovat monilta osin samankaltaiset kuin
ladketutkimustenkin osalta, ja myds laitetutkimusten kohdalla hakemusasiakirjojen yhteydessé
Fimealle tulee toimittaa tiedot jarjestelyistd, joilla tutkimuksessa varmistetaan henkil6tietojen
suojaamista ja luottamuksellisuutta koskevien sddntdjen noudattaminen. Myos laitetutkimusten
osalta eettisen toimikunnan myonteinen lausunto ja Fimean mydntdma tutkimuslupa osaltaan
tukisivat rekisterinpitdjan harkintaa tietojenluovutustilanteissa.

Muilta osin pykédlin 2-6 momenteissa sdddetyt edellytykset tietojen saamiseksi ja
luovuttamiseksi olisivat samat kuin lddketutkimuslain 34 §:nkin kohdalla. Momenttien
tarkempien perustelujen osalta viitataan siten edelld oleviin laddketutkimuslain 34 §:n
muuttamista koskeviin perusteluihin.

56 §. Muutoksenhaku. Pykéladn lisdttdisiin maininta siitd, ettd 20 a §:n 1 momentissa mainitun
viranomaisasemassa olevan rekisterinpitdjdn 20 a §:mn nojalla tekemién rekisteritietojen
luovuttamista koskevaan pddtokseen saisi vaatia oikaisua. Ehdotus liittyy 20 a §:44n
ehdotettaviin muutoksiin, joissa sdéddettiisiin lddkinnallisten laitteiden kliinisten tutkimusten ja
ivd-laitteiden suorituskykytutkimusten eri rekisteritietoihin kohdistuvista
tiedonsaantioikeuksista sekd rekisterinpitdjan velvollisuudesta ~ tehdd — p&dtos
tietojenluovutuspyynnon johdosta.

7.4 Laki ladketieteellisestid tutkimuksesta

21 ¢ §. Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa. Pykéla ehdotetaan
muutettavaksi kokonaisuudessaan. Voimassa olevassa pykaldssa sdddetdaan
potilasasiakirjatietojen kdyttdmisestd tutkimuslain alaisessa lddketieteellisessd tutkimuksessa
vastaavaan tapaan kuin lddketutkimuslain 34 §:ssd. Pykélddn ehdotettavien muutosten
tarkoituksena olisi ladketutkimuslain 34 §:44n ehdotettavien muutosten tapaan selkiyttdd se,
milld tavalla ja mité lakia noudattaen pykéléssa tarkoitetut rekisteritiedot olisi mahdollista saada
tutkimuslaissa tarkoitettujen lddketieteellisten tutkimusten kayttéon ottaen huomioon, ettei
menettelyyn 1. lakiehdotuksen perusteella sovellettaisi toisiolakia.

Vastaavasti kuin kliinisten 1ddketutkimusten ja laitetutkimusten kohdalla, pykildn 1 momentissa
sdddettdisiin tutkimuksen toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan ja tutkimusryhmin
jasenen oikeudesta saada ja késitelld sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seki sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta- ja tutkimustarkoituksissa tallennettuja tutkittavaa koskevia
henkil6tietoja tutkimuslaissa tarkoitetun laédketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi ja
tutkimukseen liittyvén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi. Tiedonsaantioikeuden
piiriin  kuuluvien tietojen joukko olisi sama kuin 2. lakiehdotuksen nojalla kliinisten
ladketutkimusten seké 3. lakiehdotuksen nojalla ladkinnéllisten laitteiden kliinisten tutkimusten
ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimustenkin kohdalla. Kuten muidenkin kliinisten tutkimusten
kohdalla, myds tutkimuslain tarkoittamien lddketieteellisten tutkimusten tiedontarpeet
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vaihtelevat hankekohtaisesti ja rekisteritietoja hyodyntdmailla tietyissd tutkimusasetelmissa
voidaan vilttyad altistamasta tutkittavaa ylimééraisille interventioille.

Laaketieteellisissd tutkimuksissa esimerkiksi pitkdaikaisilla seurantatutkimuksilla voidaan
selvittdd sairauksien syitd, kehittdd menetelmid sairauksien ehkdisyyn ja tutkia ihmisen
terveyteen vaikuttavia riskitekijoitd. Erityisesti koko tutkittavan elinkaaren kattavissa tai
sukupolvet ylittdvissd seurantatutkimuksissa pédédsy useisiin erilaisiin rekisteritietoihin on
valttdméatontd tutkittavan terveyden seuraamiseksi. Tutkimuksen luotettavuuden kannalta
tutkittavalta itseltdéin saatua tietoa tdmén elinaikana ilmaantuvista sairauksista tulee voida
todentaa esimerkiksi THL:n hoitoilmoitusrekisteristd ja Kelan lddkekorvaustiedoista
ilmenevilld tiedoilla. Myds moniammatillisten hoitomallien tutkiminen esimerkiksi
monisairaiden tai fyysisid, psyykkisid ja sosiaalisia ongelmia kokevien potilaiden hoitoon voi
moniammatillisen luonteensa vuoksi edellyttid diagnoosi- ja sairaalajaksotietojen sekd
sosiaalietuuksien ja -palveluiden kéytt6d kuvaavien tietojen kayttdmistd hoitomallin laadun ja
luotettavuuden  varmentamiseksi.  Lisdksi  joidenkin  hoitomallien  tutkimuksessa
hoitoympéristoon, henkildstoon ja potilasturvallisuuteen liittyvien ndkokulmien huomioiminen
voi olla tutkimuksen luotettavuuden kannalta keskeistd, jolloin osana téllaista tutkimusta
voidaan kayttdd Lupa- ja valvontaviraston tietoja taustamuuttujina sekd vertailun vélineeni.
Sosiaalihuollon rekisteritiedot ovat keskeisid erityisesti pitkékestoisten hoitopolkujen
arviointiin liittyvissd tutkimuksissa, joissa potilaan toimintakyvyn ja arjessa selviytymisen
seuranta ei rajoitu pelkdstddn terveydenhuoltoon, vaan ulottuu my0s sosiaalipalveluihin.
Esimerkiksi idkkdiden potilaiden kuntoutumisen, palveluasumisen tai kotihoidon tarpeen
muutokset ovat keskeisid vaikuttavuuden mittareita. Samoin vakavista komplikaatioista
kédrsineiden potilaiden toimintakyvyn seuraaminen voi vaatia péadsyd esimerkiksi
palveluasumisen kirjauksiin, silld tutkittavat eivit valttdiméttd heikon toimintakykynsi vuoksi
pysty itse raportoimaan tilastaan.

Ehdotetuissa 2—4 momenteissa tietojen saamisen ja késittelyn edellytykseksi sdddettdisiin
tutkittavan osallistumissuostumus. Sédanndsten aineellinen siséltd vastaisi voimassa olevia 3—5
momentteja sekd ladketutkimuslain 34 §:ssd sdddettyjd tutkittavan suostumukseen liittyvid
edellytyksid. Ehdotetuissa 5—7 momenteissa séédettiisiin tietojen luovuttamisen edellytyksisté
ja luovuttamisessa noudatettavasta prosessista samaan tapaan kuin lddketutkimuslain 34
§:ssdkin. Momenttien perustelujen osalta viitataan siten edelld oleviin lddketutkimuslain 34 §:n
muuttamista koskeviin perusteluihin.

Tutkimuslain alaisissa ladketieteellisissd tutkimuksissa on enemmén variaatiota kuin kliinisissa
ladketutkimuksissa ja laitetutkimuksissa, silld tutkimuslaki kattaa hyvin laajan skaalan erilaisia
tutkimuksia. Tutkimuslain sdéntely ei myoskdén ole yhtd yksityiskohtaista kuin lddke- ja
laitetutkimuksia koskeva sddntely. Tutkimuslain alaisen tutkimuksen arvioi ennakolta
alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Eettisen toimikunnan on
tutkimussuunnitelmaa arvioidessaan otettava erityisesti huomioon tutkimukseen liittyvien
hyétyjen ja haittojen vertailu, tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys, tutkimuksen ja sen
suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndkokohdat, tutkimuksen
koeasetelma ja menetelmit, hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niitd koskevien
johtopddtosten perusteltavuus, tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten
noudattaminen seka tutkittavien rekrytointiin liittyvét yksityiskohtaiset menettelytavat.

Erityisesti tutkimuslain alla toimivien pitkien seurantatutkimusten osalta on esitetty pohdintaa
siitd, missd menee kliinisen tutkimuksen ja rekisteritutkimuksen raja. Vaihtelevia ndkemyksid
on myds esitetty siitd, kuinka vanhojen suostumusten voidaan katsoa oikeuttavan tietojen
saamiseen 2—4 momenteissa sdddetylla tavalla, seka siitd, kuinka pitkdan tutkimuksesta annetun
eettisen toimikunnan lausunnon voidaan tulkita olevan voimassa, jotta niiden perusteella olisi
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mahdollista luovuttaa rekisteritietoja tutkimuksen kéyttoon pykéldssd ehdotettavalla tavalla.
Tédmén osalta on kuitenkin korostettava, ettd eettisen toimikunnan lausunnon tai tutkittavan
suostumuksen  voimassaolon kyseenalaistaminen tietojenluovutuspyynnén arvioinnin
yhteydessd tulisi olla mahdollista ainoastaan, jos rekisterinpitdjalld on osoittaa asialliset
perusteet sen tueksi. Jos eettisen toimikunnan aiemmin arvioima tutkimussuunnitelma seké
tutkittavilta saatu suostumus ja tutkittaville annettu henkil6tietojen késittelyyn liittyvé
informaatio vastaisivat rekisterinpitdjéille tehtdvian tiedonluovutuspyynnon sisdltod, ei
rekisterinpitéjélld padsdantdisesti olisi perustetta arvioida asiaa toisin. Muunlaisen tulkinnan
tekeminen edellyttéisi, ettd rekisterinpitdja pystyisi selkeésti osoittamaan toimintaympéristdssa
tapahtuneen muutoksen tai muun syyn, minkd vuoksi tietojen saamisen edellytysten ei
arvioitaisi tdyttyvan. Jos rekisterinpitijd kuitenkin arvioisi, ettei eettisen toimikunnan lausunto
tai tutkittavan suostumus ole pétevd peruste tietojen saamiseksi, rekisterinpitdjdlld olisi
mahdollisuus edellyttdd asiasta lisdselvityksid taikka viime kédessd kieltdytyd tietojen
luovuttamisesta. Ottaen huomioon, ettd eettisten toimikuntien tutkimushankkeista antamat
lausunnot katsotaan nykyisin hallintopdétoksiksi tutkimuslain 17 §:n 5 momentin nojalla,
toimijoiden olisi kuitenkin voitava luottaa eettisen toimikunnan lausunnon oikeusvoimaan myds
muissa viranomaisprosesseissa.

Saantelykokonaisuuden hahmottamisen helpottamiseksi voimassa oleva 1 momentti
siirrettdisiin pykdldn loppuun uudeksi 8 momentiksi. Momentti siséltdd informatiivisen
viittauksen asiakastietolain sdéntelyyn potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinnGistd ja
potilasasiakirjojen sdilyttimisesta.

22 a §. Muutoksenhaku viranomaisen pddtokseen. Pykdldn 1 momenttiin lisittdisiin maininta
siitd, ettd 21 ¢ §:n 1 momentissa mainitun viranomaisasemassa olevan rekisterinpitéjén 21 c §:n
nojalla tekemaén rekisteritietojen luovuttamista koskevaan péaédtdkseen saisi vaatia oikaisua.
Ehdotus liittyy 21 c §:44n ehdotettaviin muutoksiin, joissa sdddettéisiin tutkimuslain alaisten
ladketieteellisten tutkimusten eri rekisteritietoihin kohdistuvista tiedonsaantioikeuksista sekd
rekisterinpitdjan velvollisuudesta tehdd pdadtos tietojenluovutuspyynnon johdosta. Lisdksi
pykéldn otsikkoa muutettaisiin, silld voimassa oleva pykéld on otsikoitu koskemaan
muutoksenhakua Fimean péatokseen, mutta jatkossa 1 momentin perusteella oikaisua olisi siis
mahdollista hakea muunkin viranomaisen kuin Fimean tutkimuslain alla tekeméén paatokseen.

7.5 Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta

5 a §. Tietojen luovuttaminen. Pykéldd ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd 2 momentti
kumottaisiin tarpeettomana ja 1 momenttia muutettaisiin. Jatkossa 1 momentissa tarkoitettujen
THL:n rekisteritietojen luovuttaminen kliinisten tutkimusten kéyttoon tapahtuisi
ladketutkimuslain 34 §:n, ladkinnallisista laitteista annetun lain 20 a §:n sekd tutkimuslain 21 ¢
§:n nojalla.

7.6 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Kisittelysti

61 §. Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen lddketutkimukseen ja lddketieteelliseen
tutkimukseen. Pykala ehdotetaan kumottavaksi, silld sddnnokset potilastietojen [uovuttamisesta
kliinisiin tutkimuksiin siséltyisivdt jatkossa lddketutkimuslain 34 §:48n, lddkinnéllisistd
laitteista annetun lain 20 a §:44n ja tutkimuslakin 21 ¢ §:44n. Kumottava pykald on voimassa
olevassa laissa informatiivinen viittaus muuhun lainsdaddnt6on, eikd se itsessddn sisilla
aineellista sdintelya.
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8 Lakia alemman asteinen sidintely

Toisiolain 52 §:44 ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd pykaldan lisdttdisiin uusi 3 momentti,
jonka mukaan Tietolupaviranomainen voisi antaa tarkempia madrdyksid tulosten
anonymisoinnista. Tarkempien méérdysten antaminen tulosten anonymisoinnista olisi
tarpeellista, jotta tulosten anonymisointia tehdéén yhdenmukaisesti ja luotettavasti.

Toisiolain 46 §:n 2 momentissa Tietolupaviranomaisen madrdyksen alaa ehdotetaan
laajennettavaksi niin, ettd maérdykseen sisdltyisi my0s tietolupa- ja tietopyyntdpdatoksen
tietosisalto ja tietorakenteet. Momentin mukaan Tietolupaviranomainen antaisi maérdykset
tietolupahakemuksen, tiedonhyddyntdmissuunnitelman, tietopyynnén sekd tietolupa- ja
tietopyyntOpaétoksen tietosisdlloistd ja tietorakenteista. Hajautetussa mallissa olisi térkedd, etté
kaikki 6 §:ssd tarkoitetut organisaatiot noudattavat yhtendisid ohjeistuksia ja malleja
tietolupahakemusten, tietopyyntdjen, seké tietolupa- ja tietopyyntopaatosten késittelyssa.

Kyseiset Tietolupaviranomaiselle ehdotetut maéaardyksenantovaltuudet olisi rajoitettu
koskemaan  teknisluonteisia  yksityiskohtia, joiden antaminen sopii  luontevasti
Tietolupaviranomaisen tehtéviin.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytOstd annetun lain
muuttamisesta tulisi voimaan 1.5.2026. Ehdotettujen muutosten voimaantulo edellyttda
Tietolupaviranomaisen ja toisiolain 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden valmistautumista
hybridimallin tehtéviin ja muihin esityksessd ehdotettuihin muutoksiin.

Kliinisid tutkimuksia koskevien ehdotettujen muutosten osalta ei kuitenkaan olisi tarvetta
erityiselle siirtymaéajalle, jonka vuoksi lain 2 §:n 4 momentti tulisi voimaan jo 1.1.2026. Muut
ehdotetut lait tulisivat voimaan 1.1.2026.

10 Toimeenpano ja seuranta

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on toisiolain hallituksen esityksestd (HE 159/2017) antamassaan
mietinndssd todennut, ettd valtioneuvoston on tarpeen seurata ja arvioida sddntelyn
toimeenpanoa ja toimivuutta huolellisesti siten, ettd lainsdadantd vastaa teknisen kehityksen
muutosten mukanaan tuomiin tarpeisiin siten, etti varmistetaan tietojen toissijaisen kéyton
sujuva toteutus, korkean tason tietoturva arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen késittelylle
sekd  tietojen  toissijaisen kdyton vaikuttavuus sosiaali- ja  terveydenhuollon
palvelujirjestelmédlle. Valiokunta korosti, ettd ehdotetun jérjestelmin kokonaisuutta sekd
lainsdddanndn toimivuutta tulee seurata ja arvioida huolellisesti myos silloin, kun toiminta on
jo kiynnissd, jotta toiminnassa hyddynnetddn asianmukaisella tavalla teknologian kehitysté
turvaamaan henkil6tietojen suoja. Tarvittaessa lainsdddantod tulee myds muuttaa.

Toisiolain mukaista toimintaa tulee edelleen seurata yhdessd valvovien viranomaisten ja
toisiolain 8 §:n mukaisen korkean tason asiantuntijaryhmén kanssa varmistaen, ettd toiminnassa
hyodynnetddn asianmukaisella tavalla teknologian kehitystd turvaamaan henkilGtietojen suoja.

Esityksessd ehdotettujen muutosten toteuttamiseksi on tarpeen toimeenpanna ja seurata
Tietolupaviranomaisen ja toisiolain 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden tehtévien
muuttamiseksi tarvittavia toimenpiteitd. Sosiaali- ja terveysministerid laatii esityksestd
toimeenpano- ja seurantasuunnitelman.
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11 Suhde muihin esityksiin
11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Esitys liittyy tutkimuslainsdédddnnon selkiyttdmisestd annettavaan hallituksen esitykseen seké
EU:n asetusta eurooppalaisesta terveystietoalueesta tidydentdvén kansallisen lainsddddnnon
hallituksen esityksiin. Tutkimuslainsdddannon selkiyttimisen hankkeessa tullaan osittain
tarkastelemaan my®0s toisiolakia suhteessa siithen, miten toisiolakia sovelletaan tutkimuksissa,
joihin sovelletaan my0s muuta tutkimuslainsdddantéd. EHDS-asetuksen toimeenpano taas
vaikuttaa keskeisesti toisiokdyton sddntelykokonaisuuteen ja toimeenpanon yhteydessi tulee
arvioida, mitd tdydentivdd kansallista lainsdddéntod tullaan pitdmddn voimassa asetuksen
soveltamisen jilkeen.

12 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjirjestys
12.1 Yksityiselimiin suoja

Toisiolain hallituksen esityksessd (HE 159/2017) arvioitiin erityisesti esityksen suhdetta
yksityiseldmin suojaan ja julkisuusperiaatteeseen sekd julkisen vallan kdyttoon. Hallituksen
esityksessd toisiolain muuttamisesta (HE 96/2021 wvp) késiteltiin esityksen suhdetta
yksityiseldmdn suojaan ja tarkasteltiin perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdntda liittyen
henkildtietojen késittelyyn, lailla s@dtdmisen vaatimukseen, tiedonsaantioikeuksiin ja
arkaluonteisten tietojen késittelyyn.

Esitys on merkityksellinen perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvatun yksityiselimén ja
henkilotietojen suojan kannalta. Perustuslain 10 §mn 1 momentin mukaan jokaisen
yksityiseldmd, kunnia ja kotirauha on turvattu. HenkilGtietojen suojasta sdddetdén tarkemmin
lailla. Ehdotettu sdédntely on merkityksellistd myos EU:n perusoikeuskirjan kannalta. EU:n
perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldmin suoja ja 8 artiklassa jokaisen oikeus
henkil6tietojensa suojaan.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estdméttd koskevaa sdéntelyd perustuslain 10 §:n 1 momentissa
sdddetyn yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun
muassa sithen, mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten
tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen vélttdméttomyyteen (esim. PeVL 10/2014 vp, s. 6/11, PeVL
17/2016 vp, s. 2—3, PeVL 38/2016 vp, s. 2, PeVL 15/2018 wvp). Viranomaisen
tietojensaantioikeus ja tletOJenluovuttamlsmahdolhsuus ovat valiokunnan mukaan voineet
liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosiséllot on pyritty
luettelemaan laissa tyhjentdvasti. Jos taas tietosiséltdjd ei ole samalla tavoin luetteloitu,
sddntelyyn on pitidnyt sisdllyttdd vaatimus "tietojen valttdimattomyydestd" jonkin tarkoituksen
kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot).

Valiokunta on antanut erityistd merkitystd luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina
tietoina arvioidessaan tdsméllisyytta ja sisdltod (Pe VL 15/2018 vp). Mikéli ehdotetut sddnnokset
tietojen luovutuksesta ovat kohdistuneet my0s arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen lain
sddtamisjarjestyksen  kdyttdmisen  edellytyksend  ollut  sddntelyn  tdsmentdminen
perustuslakivaliokunnan viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estdmaéttd koskevaa séédntelyd koskevan kiytainnon mukaiseksi (PeVL
38/2016 vp, s. 3). Valiokunta ei toisaalta ole pitinyt hyvin véljid ja yksiloiméttomia
tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu
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vilttimattomyyskriteeriin (ks. esim. PeVL 71/2014 vp, s. 3/1, PeVL 62/2010 vp, s. 4/1 ja PeVL
59/2010 vp, s. 4/1).

Perustuslakivaliokunnan lausuntokiytdnnén mukaan on ldhtokohtaisesti riittivad perustuslain
10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sdédntely tdyttdd EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkil6tietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdéddinnon nojalla. Kansallisen erityislainsdddannon
sddtaimiseen tulee siten suhtautua pidattyvésti ja rajata sellainen vain vélttimattomadan
tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen litkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—
5).

Perustuslakivaliokunnan  lausuntokdyténnén mukaan on  kuitenkin  selvdd, ettd
erityislainsddddnnon tarpeellisuutta on arvioitava tietosuoja-asetuksenkin edellyttdméin
riskiperustaisen ldhestymistavan mukaisesti kiinnittdmélld huomiota tietojen késittelyn
aitheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd korkeampi riski késittelystd aiheutuu luonnollisen
henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sdédntely. Talla
seikalla on erityistd merkitysté arkaluonteisten tietojen késittelyn kohdalla (ks. PeVL 14/2018
vp, s. 5).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittinyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiselimén suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sédéntely- yhteydesséi perusoikeuksien
yleisten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2—3 ja siind viitatut lausunnot).
Lainséétdjan lilkkumavaraa rajoittaa erityisesti arkaluonteisten henkildtietojen kasittelysté
sdddettdessd se, ettd henkilOtietojen suoja osittain siséltyy perustuslain 10 §:n samassa
momentissa turvatun yksityiseldmén suojan piiriin. Lainsditijin tulee turvata timi oikeus
tavalla, jota voidaan pitdd hyviaksyttivind perusoikeusjirjestelmidn kokonaisuudessa.
Valiokunta on arvioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn sallimisen koskevan
yksityiseldmddn kuuluvan henkilGtietojen suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s. 2/I), minkd
johdosta tdllaisia tietoja sisdltdvien rekisterien perustamista on arvioitava perusoikeuksien
rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyviksyttdvyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta
(ks. PeVL 29/2016 vp, s. 4—S5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp sekd PeVL
14/2009 vp).

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia.
Valiokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséltdviin laajoihin tietokantoihin liittyy
tietoturvaan ja tietojen védrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime kédessé
muodostaa uhan henkilon identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).
Myo6s EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuja erityisid henkilGtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -
vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden késittelyn asiayhteys voisi
aiheuttaa huomattavia riskejd perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on kiinnittdnyt
erityistd huomiota siithen, ettd arkaluonteisten tietojen késittely on rajattava tidsmdllisilld ja
tarkkarajaisilla sdédnnoksilld vain vélttimittoméiin ja sdéntelyn on oltava tietosuoja-asetuksen
mahdollistamissa puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018 vp, s. 45, PeVL
15/2018 vp, s. 40).

Yleista tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman sédédntelyn tarve tulee kuitenkin perustella
my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti. Télloin on syytd kiinnittdd huomiota
myds asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen lahestymistapaan. Valiokunta on painottanut,
ettd myoOs arkaluonteisten henkil6tietojen késittelyd koskevan séddntelyn kohdalla on syyté
pyrkid selkedén ja ymmarrettdviin lainsdddantoon (PeVL 14/2018 vp, s. 6).
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Lakiehdotusten mukainen henkil6tietojen kasittely kuuluu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalan piiriin. Esityksessd huomioidaan tietosuoja-asetuksen sallima kansallinen
liikkkumavara. Kansallista liikkkumavaraa voidaan kiyttia silloin, kun henkil6tietojen késittely
perustuu tictosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun késittely on
tarpeen rekisterinpitdjin lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun késittely on tarpeen
yleistd etua koskevan tehtévin suorittamiseksi tai rekisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen vallan
kayttdmiseksi. Sdintelyliikkumavaraa siséltyy myos erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien
henkilotietojen késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin
sekd 4 kohtaan.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan kansallinen lainsdddidntd voi sisdltda
yksityiskohtaisempia sddnnoksid asetuksen soveltamisen mukauttamiseksi miirittelemalld
tdsméllisemmin tietojenkésittely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset.
Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan nidméi erityiset sdédnnokset voivat siséltda
yleisid edellytyksid, jotka koskevat rekisterinpitdjin suorittaman tietojenkdsittelyn
lainmukaisuutta, késiteltdvien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisterdityja, yhteisoja joille ja
tarkoituksia  joihin henkilotietoja voidaan luovuttaa, kéyttotarkoitussidonnaisuutta,
sdilytysaikoja seké késittelytoimia ja -menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen
tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoitettuja toimenpiteitd. Jasenvaltion lainsddddnnén on
taytettdva yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun
pddamaarian ndhden.

Henkildtietojen késittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukainen
oikeusperuste. Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen kisittelylle tulee lisdksi
olla tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Erityisid henkilotietoryhmiéd
ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai
filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jisenyys sekd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon
yksiselitteistd tunnistamista varten, terveyttd koskevat tiedot sekd luonnollisen henkildn
seksuaalista kayttdytymistd ja suuntautumista koskevat tiedot.

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siihen, ettd henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai
hinen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia koskevia
tietoja ei voida suoraan rinnastaa yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa méaariteltyihin
erityisiin henkilStietoryhmiin. Kyseisten tietojen rekisterdinnin on kuitenkin kansallisesti
katsottu sisdltivdn tavanomaista suuremman riskin kansalaisten yksityisyydelle ja
oikeusturvalle, minkd vuoksi tietoja on perusteltua pitdd valtiosdédntdisesti arvioiden
arkaluonteisina (PeVL 15/2018 vp, s. 38).

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g ja | alakohtien mukaan erityisten
henkilGtietoryhmien Kkésittely tdrkedd yleistd etua koskevasta syystd tai tieteellisid
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten unionin oikeuden tai jdsenvaltion
lainsédddéannon nojalla edellyttdd, ettd kisittely on oikeasuhtaista tavoitteeseen ndhden, siind
noudatetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja lainsddddnndssd sdddetddn
asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen
suojaamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa
kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen,
biometristen tietojen tai terveystietojen késittelyd. Tietosuojalain 6 §:n 2 momentin mukaan
kisiteltdessé erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia henkildtietoja tulee toteuttaa asianmukaiset
ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Nditd toimenpiteitd ovat muun
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muassa henkil6tietojen pseudonymisointi sekd muut tekniset, menettelylliset ja organisatoriset
toimenpiteet.

Tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan mukaan tieteellisid tutkimustarkoituksia tai
tilastollisia tarkoituksia varten tapahtuvaan kisittelyyn sovelletaan rekisterdidyn oikeuksia ja
vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia tietosuoja-asetuksen mukaisesti. Nailld
suojatoimilla on varmistettava, ettd on toteutettu tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla
taataan etenkin tietojen minimoinnin periaatteen noudattaminen. Téllaisia toimenpiteitd voivat
olla esimerkiksi pseudonymisointi, jos mainitut tarkoitukset voidaan tdyttda talla tavoin. Jos
ndma tarkoitukset on mahdollista tayttdd kasittelemallda mydhemmin tietoja, minké johdosta ei
ole mahdollista tai ei ole endd mahdollista tunnistaa rekisterdityjd, ndmi tarkoitukset on
taytettdva tdlla tavoin.

Toisiolaki

Hallituksen esityksessi HE 159/2017 vp on arvoitu tarkemmin toisiolaissa tarkoitettujen
henkil6tietojen késittelyn oikeusperusteet eri kéyttdtarkoitusten osalta. Tietolupaviranomaisen
ja muiden toisiolain nojalla tietoja késittelevien organisaatioiden oikeus késitelld henkilGtietoja
perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan g
alakohtaan. Tiedonsaajien henkil6tietojen késittely perustuu kéyttotarkoituksesta riippuen
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a, c, e tai f alakohtaan ja erityisten henkiltietoryhmien
osalta 9 artiklan 2 kohdan g, h tai j alakohtaan. Esityksessd ehdotetut muutokset eivit tulisi
muuttamaan henkil6tietojen késittelyn oikeusperusteita, vaan oikeusperusteet siilyisivét
samana my0s muutettujen ja uusien sddnndsten osalta.

Tahan esitykseen on siséllytetty vain sellaiset tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia tdydentavit
sddannokset, joiden arvioidaan olevan valttdimattomid. Esityksessd ehdotetut sadnnokset
toimisivat tietosuoja-asetuksen edellyttimind suojatoimina rekisterdityjen perusoikeuksien ja
etujen suojaamiseksi. Ehdotetut sdidnnokset siséltyvdt ndin ollen tietosuoja-asetuksessa
jasenvaltioille annettuun kansalliseen liikkumavaraan.

Hallituksen esityksessd toisiolain muuttamisesta (HE 96/2021 vp) on kuvattu toisiolain
tietosuojaa ja tietoturvaa koskevia jérjestelyitd, jotka suojaavat toisiotarkoituksessa kasiteltavia
henkilGtietoja. Toisiolaissa on sdddetty useita suojatoimenpiteitd rekisterdityjen oikeuksien ja
vapauksien turvaamiseksi, joiden tarkoituksena on védhentdd tai poistaa henkildtietojen
kisittelystd aiheutuvia riskejé. Toisiolaissa sdddettivid suojatoimenpiteitd ovat muun muassa 14
§:n tietoaineistojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikdsittelypalvelu, 15 §:n tunnisteiden
hallinnointipalvelu, 16 §:n Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu, 17 §:n tietoturvallinen
siirtopalvelu, 18 §:n yleiset tietoturvavaatimukset, 19 §:n lokitictovaatimukset, 20-29 §:ssé
sdddetyt tietoturvallisia kayttOympérist6ja koskevat vaatimukset, 4 Iuvussa sédddetyt
henkil6tietojen késittelyn perusteet, 5 luvussa sdéddetyt tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen
sekd tietoaineistojen kasittelyd koskevat vaatimukset, 53 §:n tietolupakasittelystid vastaavien
viranomaisten selvitysvelvollisuus, 54 §:n salassapitovelvoitteet sekd 56 §:ssd sdddetyt
valvontatehtdvét. Edelld tarkoitetut suojatoimet olisivat edelleen voimassa my0s ehdotettujen
muutettujen ja uusien sddnndsten osalta.

Hybridimallissa tietolupahakemusten, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen késittelyn yhteydessa
henkilotietoja voisivat késitelld ainoastaan Tietolupaviranomainen ja toisiolain 6 §:ssd
tarkoitetut organisaatiot, joiden suorittamaan henkilotietojen kasittelyyn sovelletaan
tietosuojalainsddddnnon ja toisiolain vaatimuksia. Tietolupahakemusten, tietopyyntdjen ja
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tietoaineistojen kasittelyn yhteydessa tulisi varmistaa, ettd henkilotietoja késitellddn vain niiltd
osin, kuin ne ovat valttiméattomid hakemuksen tai pyynnon késittelemiseksi.

Luvansaajan olisi mahdollista késitelld toisiolain alaisia henkildtietoja vain niiss tilanteissa,
joissa joko Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssid tarkoitettu organisaatio olisi myOntinyt
tietolupahakemuksen  perusteella  tietoluvan. Toisiolaki  sisédltdd = mahdollisimman
tarkkarajaisesti ne kayttotarkoitukset, joihin tietoja voidaan luovuttaa, sekéd perusteet, joilla
tietolupa voidaan myontdd. Tietojen minimointiperiaatteen mukaisesti tietoluvan hakijalle
luovutetaan vain sellaisia tietoja, jotka ovat tarpeellisia hankkeen kayttotarkoituksen kannalta.
Tietopyynnon perusteella muodostetaan aggregoituja tilastotietoja, joista ei ole mahdollista
tunnistaa yksittdistd rekisterdityd. Tietoluvan nojalla Kkésiteltidvit tietoaineistot tulee
pseudonymisoida tai anonymisoida ennen niiden luovuttamista tietoturvalliseen
kayttoympéristoon. Tietoturvallisia ~ kéyttdymparistoja ~ koskevat  toisiolain  ja
Tietolupaviranomaisen méadrdyksen vaatimukset. Ennen kuin tietoluvan perusteella tuotettuja
tuloksia voidaan tuoda ulos tietoturvallisesta kayttdympéristostd, tulokset tulee anonymisoida.
Tietolupaviranomainen tulisi edelleen varmistamaan tietoturvallisista kdyttoympéristoista ulos
otettavien tulosten anonymisoinnin.

Luvansaajaa koskisi toisiolain 54 §:n mukainen salassapitovelvollisuus. Toisiolain 54 §:ssé
laajennetaan julkisuuslain salassapitosddnndkset koskemaan myods muita kuin viranomaisten
tietoja. Lisdksi pykildssd kielletddn pédsidintoisesti tietojen kayttd yksittdistd henkilod
koskevassa paidtoksenteossa. Salassapitovelvollisuuden tarkoituksena on samalla turvata
yksildiden henkil6tietojen suojaa perusoikeutena.

Usean organisaation tietoaineistojen kokoamistehtdvd olisi mahdollista antaa ainoastaan
Tietolupaviranomaiselle tai 51 §:ssé tarkoitetulle viranomaistoimijalle. Tietosuojalainsédddénto
asettaa viranomaisille velvollisuuden toteuttaa henkilGtietojen kisittelya tietosuojaperiaatteiden
mukaisesti. Toisiolain 36 a §:ssd sdddettdisiin siitd, ettd 51 §:ssd tarkoitetulla viranomaisella
olisi oikeus saada 6 §:ssd tarkoitetuilta rekisterinpitdjiltd laissa sdddettyjen tehtdviensa
hoitamiseksi vélttdimattomaét tiedot. Tiedot voitaisiin luovuttaa viranomaisen kayttoon 17 §:ssé
tarkoitetun tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vélityksella.

Toisiolain 51 ¢ ja 51 d §:ssd tarkoitetuissa poikkeustietoluvissa sdddettdisiin erityisistd
edellytyksistd, joiden perusteella poikkeuslupa olisi mahdollista myontda. Jos tietolupahakemus
ei téyttdisi erityisid edellytyksid, hakemus olisi mahdollista késitelld tavanomaisena
tietolupahakemuksena, jolloin tietoaineistot luovutettaisiin toisiolain 20 §:mn mukaiseen
tietoturvalliseen kayttoympéristoon. Ehdotetussa 51 ¢ §:ssd Tietolupaviranomainen arvioisi
hakijan toimittaman dokumentaation perusteella tietoaineistoon ja tietojen késittelyyn liittyvid
riskejd. Tietoaineistoon kohdistuvien riskien tulisi olla vdhiiset ja tietoaineiston kisittelyn
tietosuojan ja tietoturvan taso tulisi olla riittava, jotta poikkeuslupa voitaisiin myontdd. Tiedot
tulisi anonymisoida tai pseudonymisoida ennen niiden luovuttamista muuhun turvalliseen
kayttoympéristoon. Liséksi Tietolupaviranomainen voisi liittdé tietolupaan tarkempia tietojen
kisittelya koskevia ehtoja.

Ehdotetun 51 d §:n mukaisen poikkeusluvan myontdmisen edellytyksend olisi, ettd
tietoaineistoon kohdistuvat riskit olisivat véhdiset ja ettd tietoaineisto olisi mahdollista
anonymisoida luotettavalla tavalla. Tietolupaviranomainen suorittaisi poikkeusluvan arvioinnin
ja tietoaineistojen anonymisoinnin, jos kyse olisi usean organisaation tiedoista. Anonymisointi
tulisi suorittaa niin, etté tietoaineistosta ei olisi mahdollista tunnistaa yksittdisté rekisteroitya.

Tietolupaviranomaisen ja muiden toisiolain mukaisesti tietolupia myontévien organisaatioiden
on omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd niiden myontdmien lupien ehtoja noudatetaan.
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Toisiolain 56 §:n mukaan, jos Tietolupaviranomaisella tai toisiolain mukaisesti tietolupia
myontévilld viranomaisella on perusteltua syytd epdilld, ettd sen myontdmédn tietoluvan
perusteella tietoja késittelevd ei kisittele henkilGtietoja lain mukaisesti, sen on viipymaétta
tehtidva ilmoitus tietosuojavaltuutetulle.

Kliiniset tutkimukset

Kliinisten tutkimusten yhteydessé tapahtuvasta henkilGtietojen késittelyn oikeusperusteessa on
sdddetty suoraan ladketutkimuslaissa ja tutkimuslaissa. Ladketutkimusten osalta henkilGtietojen
kisittelyn oikeusperuste on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e tai ¢ alakohta ja 9 artiklan
2 kohdan 1 alakohta. Ladketieteellisten tutkimusten, lddkinnéllisten laitteiden kliinisten
tutkimusten ja ivd-laitteiden suorituskykyd koskevien tutkimusten osalta henkilétietojen
késittelyn oikeusperuste on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e tai c alakohta ja 9 artiklan
2 kohdan i alakohta. Téll4 esitykselld ei ole tarkoitus muuttaa kyseisissd lacissa sdddettyja
henkil6tietojen kasittelyn oikeusperusteita, vaan oikeusperusteet sdilyisivdat muutosehdotusten
myoté edelleen samana.

Kliinisten tutkimusten osalta henkilGtietojen kisittelyn suojatoimet tulevat suoraan yleisestd
tietosuojalainsdddannostd. HenkilGtietojen késittelyssd noudatetaan yleistd tietosuoja-asetusta
ja tietosuojalakia. Kliinisissd tutkimuksissa tulee noudattaa tietosuojaperiaatteita ja muita
henkil6tietojen kisittelyd koskevia vaatimuksia. Rekisterinpitdjien tulee toteuttaa erityisten
henkil6tietoryhmien suojaamiseksi sekd sisdéinrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan
taytdntdonpanoa varten asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, kuten tietojen
pseudonymisointi. Jos késittely voisi todennékdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon
oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin, rekisterinpitdjdn on toteutettava ennen
henkildtietojen késittelya tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi.

Yhteistd kaikille kliinisille tutkimuksille niiden tutkimusasetelmasta riippumatta on, ettid
tutkimus on ennakkoon arvioitu eettisessid toimikunnassa laissa asetettuja kriteerejd vasten.
Ladke- ja laitetutkimusten osalta edellytetdén lisdksi Fimean lupaa, jonka myOntdmisen
yhteydessd Fimea arvioi muun muassa tutkimuksen koeasetelman hyviksyttdvyyden sekd
tutkittavien suojelemisen vaatimusten noudattamisen.

Kliinisissd ladketutkimuksissa Fimea ja valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta arvioivat hakemuksen ja Fimea myontdd luvan tutkimuksen toteuttamiseen.
Laaketieteellisissd tutkimuksissa alueellinen ldédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
arvioi tutkimushankkeen ennakolta ja antaa siitd lausunnon. Tutkimuseettisen toimikunnan on
arvioitava tutkimussuunnitelma ja sille toimitettu muu asiakirja-aineisto ja otettava
harkinnassaan huomioon erityisesti muun muassa tutkimuksen ja sen suunnittelun
asianmukaisuus ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen.

Kliinisid tutkimuksia koskeva lainsdddantd edellyttdd tutkittavan tietoon perustuvaa
suostumusta tutkimukseen osallistumiseksi. Suostumuksen vaatimuksista ja tutkittavalle tai
muulle suostumuksenantajalle annettavan informaation siséllostd on tarkkaan sdddetty.
Suostumuksen antamisen yhteydessd suostumuksenantajalle tulee antaa tietoa tutkimuksessa
toteutettavasta henkilotietojen késittelystd, mukaan lukien tutkimuksessa késiteltdvisté
rekisteritiedoista. Tiedot saatuaan suostumuksenantaja voi harkita tutkimukseen osallistumista
kaikki tutkimuksen ominaispiirteet huomioiden, ja harkintansa perusteella joko antaa
suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle tai kieltdytyd siitd. Vaikka rekisterdidyn
suostumusta ei padsddntoisesti tule kayttdd henkilotietojen késittelyperusteena kliinisissi
tutkimuksissa, vaan osallistumissuostumuksessa kyse on tutkimuseettisestd
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suojatoimenpiteestd,  toimii  suostumus  samalla myds  tietosuojaoikeudellisena
suojatoimenpiteend.  Osallistumissuostumuksen  antaessaan  henkild antaa samalla
tahdonilmaisun myo0s siitd, ettd hidn hyvéksyy tutkimuksessa toteutettavan rekisteritietojen
kasittelyn. Kliinisissa tutkimuksissa tapahtuvan rekisteritietojen késittelyn voidaan siten katsoa
kuuluvan tutkittavan tiedollisen itsemédradmisoikeuden piiriin ja kliinisissd tutkimuksissa
tutkittavat kayttavét aktiivisesti titd oikeuttaan harkitessaan tutkimukseen osallistumistaan.

Esityksessd ehdotetut tiedonsaantioikeudet —mahdollistaisivat tutkittavaa koskevien
rekisteritietojen kayton kliinisissd tutkimuksissa. Pyynt0 tietojen saamisesta osoitettaisiin
suoraan asianomaiselle rekisterinpitdjille, joka arvioisi, tayttyvitko tietojen saamiselle ja
muulle késittelylle sdddetyt edellytykset. Tutkimuksen kdyttoon ei olisi ehdotuksen perusteella
mahdollista saada automaattisesti mitd tahansa tutkittavia henkilditd koskevia tietoja, vaan
kisiteltdvien tietojen tulisi olla valttdiméattomid juuri kyseisen yksittidisen tutkimushankkeen
suorittamisen kannalta. Tutkimuksessa tarvittavien vilttiméattomien tietojen laajuus saattaa
vaihdella yksittdisen tutkimushankkeen siséll4, ja tiedon tarpeet saattavat muuttua tutkimuksen
edetessd.

Tutkimushankkeelle myonnetty eettisen toimikunnan tai Fimean lupa tukisi rekisterinpitéjan
harkintaa tietojen luovuttamisesta. Tietosuoja-asetuksen nojalla rekisterinpitdjan vastuulla on
varmistua sen rekisterinpidossa olevien henkildtietojen kisittelyn asianmukaisuudesta, mika
ehdotetun sddntelyn yhteydessd merkitsee varmistumista henkildtietojen luovuttamiseen
liittyvien késittelytoimien lainmukaisuudesta. Rekisterinpitdjan tulisi siten arvioida tietojen
luovuttamista koskevaa pyynt6a tietosuoja-asetuksessa sdddettyjd edellytyksid vasten, ottaen
huomioon muun muassa tietojen minimoinnin periaatteen sekd tilanteen mukaan myos
kolmansiin maihin tapahtuvat henkilGtietojen luovutukset. Arviointikynnystd luovutettavien
tietojoukkojen osalta ei kuitenkaan tulisi asettaa suhteettoman korkealle, vaan arvioinnissa tulisi
huolehtia myds siitd, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan ja ettd kéytdnndn
edellytykset tutkimusten tekemiselle sdilyvit.

Kliinisesté ladketutkimuksesta annetun lain 34 §:ssé, ladkinnéallisistd laitteista annetun lain 20 a
§:ssd ja ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 c §:ssd sdddetty tiedonsaantioikeus
rajautuisi 1-6 kohdissa tarkoitettujen rekisterinpitdjien 1 momentissa tarkoitettuihin
valttdmattomiin tietoihin. Tarkempi arviointi kyseisten rekisterinpitdjien rekisteritietojen
kéyton tarpeellisuudesta Kkliinisissd tutkimuksissa siséltyy pykédlien sdédnnoskohtaisiin
perusteluihin.  Ehdotettuja  sddnndksid  yksityiskohtaisempien rajausten tekeminen
rekisterinpitéjien tietoaineistoihin ei ole katsottu perustelluksi tai edes mahdolliseksi ottaen
huomioon tieteellisen tutkimustoiminnan luonteen ja ominaispiirteet. Kliinisten tutkimusten
tutkimusasetelmat voivat erota toisistaan merkittdvastikin, mistd syystd etukéteen ei ole
mahdollista poissulkevasti ennakoida, mitki tietoaineistot kussakin yksittdistapauksessa ovat
valttdimattomid tutkimusten suorittamiseksi. Kliinisissd tutkimuksissa tiedon tarpeet
tasmentyvat tutkimuksen edetessd, ja kisiteltdvien tietojen laajuus saattaa vaihdella
potilaskohtaisestikin. Kliinisten tutkimusten tiedontarpeet kehittyvét ajassa, mistd syystd
tietokategorioiden tarkempi yksityiskohtainen listaaminen tai poissulkeva rajaaminen lain
tasolla ei olisi aikaa kestdvé tai tieteellisen tutkimustoiminnan nopeaa kehittymistd huomioiva
ratkaisu. Rekisteritietoja hyodyntdmalla tietyissd tutkimusasetelmissa voidaan myds vilttya
altistamasta tutkittavaa ylimédriisille interventioille ja siten vidhentdd tutkimuksesta
tutkittavalle aiheutuvaa rasitusta ja potentiaalista haittaa. Ehdotuksen perusteella ei kuitenkaan
olisi mahdollista automaattisesti saada tutkimuksen kéyttoon mitd tahansa pykéldssa
tarkoitettuja tietoja, vaan edellytyksena tietojen saamiselle ja muulle kasittelylle olisi nykytilaa
vastaavasti se, ettd tietojen saanti ja késittely on vélttdméitontd, ja tdmédn edellytyksen
tdyttyminen arvioitaisiin tapauskohtaisesti. Tarkempi arviointi kliinisten tutkimusten
tiedonsaantioikeuksista ja rekisteritictojen kaytostd tutkimuksissa sisdltyy Kkliinisisistd
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tutkimuksista annetun lain 34 §:n, lddkinnédllisistd laitteista annetun lain 20 a §mn ja
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n sddnndskohtaisiin perusteluihin.

Esityksessd ehdotetaan sdéddettdviksi kaikkien kliinisten tutkimusten tiedonsaantioikeuksista
yhtdldisin  perustein.  Tiedonsaantioikeuden  siséllon laajuuden eriyttdminen eri
tutkimustyyppien kohdalla johtaisi sdédntelyn pirstaloitumiseen, mikd saattaisi aiheuttaa
merkittdvid haasteita sdidnndsten soveltamiskdytinnossd ja tutkimusten kéytdnnon
toteuttamisessa. Erityisesti kliinisid lddke- ja laitetutkimuksia toteutetaan tietyissé tilanteissa
yhdistelmatutkimuksina, jolloin saman tutkimussuunnitelman alla tutkitaan sekd lddkettd ettd
laitetta, ja tutkimusosiot voivat liittyéd toisiinsa hyvinkin kiintedsti. Yhdistelmatutkimuksissa
hyvin haasteelliseksi muodostuisi, jos saman tutkimushankkeen sisdlld jouduttaisiin
erottelemaan, misté eri 1dhteisté perdisin olevia tietoja on sallittua kéyttdd mihinkin tutkimuksen
osuuteen.

Kliinisid tutkimuksia koskevat vaatimukset, kuten eettisen toimikunnan arviointi ja Fimean
tutkimuslupa sekd suostumuksenantajan tietoon perustuva suostumus osallistua tutkimukseen
toimivat tietosuoja-asetuksen mukaisina suojatoimina henkilotietojen kisittelylle. Tamén
lisdksi kliinisissd tutkimuksissa noudatetaan yleisen tietosuojalainsédddénnon vaatimuksia.
Rekisteritietojen kdyton vélttimattomyyttd ja oikeasuhtaisuutta arvioidaan seka tutkimuslupaa
mydnnettdessd ettd yksittdisten rekisterinpitéjien taholla luovuttamisen yhteydessd. Ehdotetut
sdannokset  sisdltyvdt tietosuoja-asetuksessa  jdsenvaltioille annettuun kansalliseen
litkkumavaraan.

Edelld esitetyn perusteella ehdotetut sddnndkset turvaavat yksityiseldmén suojan seké
henkil6tietojen suojan vaatimukset perustuslain edellyttdmailli tavalla.

12.2 Julkisen vallan kaytto

Perustuslain 124 §:ssé sdddetdédn hallintotehtdvian antamisesta muulle kuin viranomaiselle. Sen
mukaan julkinen hallintotehtdvéd voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain
nojalla, jos se on tarpeen tehtdvidn tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna
perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Merkittévaa julkista valtaa
siséltdvdd tehtdvdd voi hoitaa vain viranomainen. Téllaista merkittdvad julkista valtaa voi
siséltya toisiolain perusteella toteutettavaan lupaharkintaan ja tictojen luovuttamiseen. Julkisen
hallintotehtdvin hoitaminen on 124 §:n perusteella padsdédntdisesti viranomaisen tehtivi ja se
voidaan antaa muille kuin viranomaisille vain rajoitetusti.

Perustuslakivaliokunnan tulkintakdytdnnostd ilmenee, ettd perustuslain 124 §:n mukaisella
hallintotehtdvén antamisella muulle kuin viranomaiselle voi etenkin yksityisen oikeusasemaan
olennaisesti vaikuttavissa tilanteissa olla vain viranomaistoimintaa tdydentdvd ja avustava
luonne. Perustuslakivaliokunnan kéytdnndssd on arvioitu muun muassa oikeusapu- ja
edunvalvontapalveluja (PeVL 16/2016 vp), oleskelulupatehtivid (PeVL 62/2014 vp), passin
antamista koskevan menettelyn ulkoistamista (PeVL 6/2013 wvp), viranomaisten
turvallisuusverkkotoiminnan  antamista  valtionyhtidlle (PeVL  8/2014 vp) sekd
rautatieliikenteen vaatimuksenmukaisuuden teknisen arvioinnin ja tarkastustehtdvien antamista
yksityiselle oikeushenkilolle (PeVL 16/2002 vp). Kyse on ollut viranomaistoiminnalle
edellytyksid luovasta, teknisluontoisesta tai epditsendisestd toimintakokonaisuudesta.

Esityksessd ehdotetaan, ettd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjin tietoja
koskevan tietoluvan tai tietopyynnén myontédisi myds uudistetun toisiolain mukaisesti aina
Tietolupaviranomainen. Viranomainen siis pddttdisi aina yksityisen sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunjérjestdjén tietojen osalta siitd, voidaanko sen salassa pidettiviad
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henkilotietoja kayttdd laissa sdéddettyihin tarkoituksiin. S&dnnds on olemassa jo voimassa
olevassa toisiolaissa ja sitd ei ole tarkoitus muuttaa. Toisiolakia valmisteltaessa katsottiin, ettd
rekisteritietojen luovuttamiseen liittyvad toimivaltaa ei voisi perustuslain 124 §:n nojalla antaa
yksityisen toimijan vastuulle, vaan tietolupakésittelyn pitéisi olla aina viranomaisen vastuulla.
Téatd perusteltiin  silld, ettd kyseessd on rekisterdityjen oikeusasemaan merkittavasti
vaikuttavasta péatoksestd, joka siséltdd vadrinkdayton mahdollisuuksia. Se, etté lupakésittelysti
vastaisi viranomainen, liittyy osaltaan perustuslain 10 §:ssd turvattuun henkil6tietojen suojaan,
perustuslain 124 §:84n ja tarkoituksenmukaisuusharkintaan.

Edelld esitetyn perusteella ehdotetut sddnndkset eivét olisi ristiriidassa perustuslain 124 §:n
kanssa.

12.3 Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan ministeri0 ja valtioneuvosto voivat antaa asetuksia
perustuslaissa tai muussa laissa sdddetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdddettava
yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista sekd asioista, jotka perustuslain mukaan
muuten kuuluvat lain alaan. Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan muu viranomainen voidaan
lailla valtuuttaa antamaan oikeussdint6jd madrdtyistd asioista, jos sithen on sddntelyn
kohteeseen liittyvid erityisid syitd eikd sdéntelyn asiallinen merkitys edellytd, ettd asiasta
sdddetddn lailla tai asetuksella. Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tdsmaéllisesti rajattu.
Perustuslaista johtuvista syistd valtuuden kattamat asiat on maédriteltdvd tarkasti laissa.
Valtuutuksen séétdmiselle laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokéytéinnossa kohdistettu
vaatimuksia sddntelyn tdsméillisyydestd ja tarkkarajaisuudesta (PeVL 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 pyk&ldan lisattdisiin uusi 3
momentti, jonka mukaan Tietolupaviranomainen voisi antaa tarkempia mairayksid tulosten
anonymisoinnista. Tarkempien méérdysten antaminen tulosten anonymisoinnista olisi
tarpeellista, jotta tulosten anonymisointia suoritettaisiin yhdenmukaisesti ja luotettavasti.

Toisiolain 46 §:n 2 momentissa Tietolupaviranomaisen méédrdyksen alaa ehdotetaan
laajennettavaksi niin, ettd méédrdykseen siséltyisi myos tietolupa- ja tietopyyntdpadtoksen
tietosisdltd ja tietorakenteet. Hybridimallissa olisi tirkedd, ettd kaikki 6 §:ssé tarkoitetut
organisaatiot noudattavat yhtendisid ohjeistuksia ja malleja tietolupahakemusten,
tietopyyntdjen, seké tietolupa- ja tietopyyntopadtosten kasittelyssa.

Tietolupaviranomaiselle ehdotetut madrdyksenantovaltuudet olisi rajoitettu koskemaan
teknisluonteisia yksityiskohtia, joiden antaminen sopii luontevasti Tietolupaviranomaisen
tehtaviin. Yksiloiden oikeusaseman perusteet taas méadraytyisivat lain sdidnndsten perusteella.

Edellé esitetyn perusteella ehdotuksen norminantovaltuudet eivét olisi ristiriidassa perustuslain
80 §:n kanssa.

12.4 Tieteen vapaus

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimmin opetuksen vapaus on
turvattu. Ehdotettu sdéintely on merkityksellistd perustuslain 16 §:n 3 momentissa turvatun
tieteen vapauden kannalta. Tieteen vapauteen kuuluu sen harjoittajan oikeus valita
tutkimusaiheensa ja -menetelménsd. Tieteen suuntautumisen tulee toteutua ensisijaisesti
tieteellisen yhteison itsensé harjoittaman tieteen kritiikin kautta (PeVL 4/2025 vp, kappale 2).
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Tieteen vapautta rajoittavan sdidntelyn tulee valiokunnan mukaan olla tdsmallistd ja
tarkkarajaista (PeVL 52/2022 vp, kappale 16).

Perustuslakivaliokunta on arvioinut henkil6tietojen kasittelya tutkimuskayttoon perustuslain 16
§:n 3 momentissa turvatun tieteen, taiteen ja ylimmén opetuksen vapauden kannalta (ks. PeVL
37/2024 vp, kappale 20 ja PeVL 25/2021 vp, kappale 9). Valiokunta on viitannut my0s siihen,
ettd EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan myOhempédd késittelyd yleisen edun mukaisia
arkistointitarkoituksia taikka tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia
tarkoituksia varten ei katsota yhteensopimattomaksi alkuperdisten tarkoitusten kanssa.
Valiokunta arvioi myo0s toisiolain sddtdmisen yhteydessd, ettd kasittely téllaisiin yleisen edun
mukaisiin tarkoituksiin ei ole ongelmallista perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvattujen
yksityiseldmaén ja henkildtietojen suojan kannalta (PeVL 1/2018 vp, s. 5, ks. myds PeVL 3/2004
vp, s. 2/1I).

Valiokunta piti toisiolakia arvioidessaan kuitenkin erityisen valitettavana sitd, ettd arvioitavana
ollut esitys oli jouduttu tietosuoja-asetuksen voimaantuloaikataulusta johtuen antamaan ennen
hallituksen esitystd Euroopan unionin yleistd tietosuoja-asetusta tdydentdviksi yleiseksi
lainsdddédnnoksi. Valiokunta kiinnitti huomiota siithen, ettd toisiolakia koskevassa hallituksen
esityksessd viitataan siihen, ettd tietosuojalaista aiheutuu todennékoisesti rajoituksia ainakin
silloin, kun henkil6tietoja kasitellddn tutkimus- ja tilastointitarkoituksiin. Valiokunnan mielesté
oli selvad, ettd tillaisessa sddntelyasetelmassa valtioneuvoston olisi ollut syytd antaa yleislakia
koskeva esitys ennen erityislakia koskevaa esitystd (PeVL 1/2018 vp, s. 5). Valiokunta arvioi
sittemmin tietosuojalain sddntelyd myos tieteen vapauden perustuslainsuojan ndkdkulmasta ja
kehotti hallintovaliokuntaa muuttamaan sdéntelyd erdiltd osin tietosuoja-asetuksen
mahdollistamissa rajoissa siten, etti tieteen vapaus tulee paremmin turvatuksi (PeVL 14/2018
vp, s. 17).

Perustuslakivaliokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain sdéntely on merkinnyt
tietosuoja-asetuksen sdéntelyd huomattavasti pidemmaélle menevia tieteelliseen tutkimukseen
kohdistuvia vaikutuksia. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoraan soveltuva
riskiperustainen sddntely valiokunnan mielestd perustuslaista ei johdu Il4htokohtaisesti
velvollisuutta sdéddelld tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisid henkilStietoryhmia
koskevaa késittelya tieteellisessd tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen edellyttdmai sisallollisesti
enemmaén rajoittavin sddnnoksin. Merkityksellistd on my0s, ettéd tietojen késittelysta tieteellistd
tutkimusta varten sdddetddn lisdksi tietosuojalaissa. Sddntelyn on kuitenkin kokonaisuutena
arvioiden luotava riittdvat edellytykset arkaluontoisten henkilStietojen suojan tosiasialliselle
toteutumiselle (PeVL 4/2021 vp, kappale 21, PeVL 20/2020 vp, s. 5—=6). Valiokunta on pitényt
henkilotietojen suojan kannalta keskeisend myos tiedollista itsemddrdédmisoikeutta erityisesti
ladketieteellisen tutkimuksen ja potilastietojen késittelyn kohdalla (ks. esim. PeVL 4/2021 vp,
PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8).

Perustuslakivaliokunnan késityksen mukaan toisiolaki on osoittautunut kdytdnnossé vaikeasti
sovellettavaksi ja aiheuttanut usein epdselvyyttd suhteesta muuhun lainséddadéant6on (ks. myds
PeVL 23/2020 vp, s. 7). Valiokunta on varsin usein kiinnittinyt huomiota henkil6tietojen
késittelyéd koskevan sédéntelyn muodostumiseen sekavaksi ja vaikeasti hahmottuvaksi (ks. esim.
PeVL 4/2021 vp, kappale 13 ja siind viitatut lausunnot). Valiokunta on edellyttinyt, ettd
sddntelyn kohderyhmaén tulee kyetd ilman vaikeuksia soveltamaan sadannoksid (ks. esim. PeVL
60/2014 vp, s. 3/I). Tédmidn johdosta perustuslakivaliokunta katsoi, ettd toisiolain
uudistamistarpeita tulisi tarkastella huolellisesti erityisesti tieteellisen tutkimuksen
nakokulmasta 8 PeVL 25/2021 vp, kappale 13).
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Tietosuoja-asetuksen 89 artiklassa sdddetddn yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia
taikka tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten
tapahtuvaa késittelyd koskevista suojatoimista ja poikkeuksista. Artiklan 1 kohdan mukaan
yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisid ja historiallisia
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten tapahtuvaan kisittelyyn sovelletaan
rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia tietosuoja-asetuksen
mukaisesti. Niilla suojatoimilla on varmistettava, ettd on toteutettu tekniset ja organisatoriset
toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen minimoinnin periaatteen noudattaminen. Téllaisia
toimenpiteitd voivat olla esimerkiksi pseudonymisointi, jos mainitut tarkoitukset voidaan
tayttdd tdlld tavoin. Jos ndmé tarkoitukset on mahdollista tdyttdd késittelemélld myShemmin
tietoja, minka johdosta ei ole mahdollista tai ei ole endd mahdollista tunnistaa rekisterdityja,
nidma tarkoitukset on téytettiva talld tavoin.

Esityksessd ehdotettujen muutosten tavoitteena on edistdd tieteellisen tutkimuksen ja
kehittdimistoiminnan sekd kliinisten tutkimusten edellytyksid. Ehdotetut muutokset tulisivat
joustavoittamaan ja helpottamaan sosiaali- ja terveystietojen kisittelyé tieteellisen tutkimuksen
ja kliinisten tutkimusten tarkoituksissa. Ehdotettujen muutosten tavoitteena on lisété tieteellisen
tutkimuksen vapautta.

Ehdotuksen soveltamisalaan kuuluvat sosiaali- ja terveystiedot ovat arkaluonteisia ja erityisiin
henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja. Ehdotuksessa sddnnellyt henkildtietojen késittelyn
suojatoimet varmistavat perustuslain 10 §:ss8 1 momentissa turvatun yksityiseldmén ja
henkil6tietojen suojan ja tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain erityisid henkil6tietoryhmié
koskevien tietojen késittelyéd koskevien vaatimusten toteutumista.

Saddnndsten soveltamisessa on kyse tieteellisen tutkimuksen vapauden ja henkil6tietojen suojan
turvaamisen tasapainosta. Toisiolain 38 §:n 2 momentissa asetetaan velvollisuus huolehtia
lupaharkinnassa siitd, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Ehdotetut muutokset eivét
tulisi muuttamaan titd, vaan tieteellisen tutkimuksen wvapaus tulisi edelleen turvata
lupaharkinnassa.

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

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minkd vuoksi ehdotettu laki voidaan késitelld tavallisen lain sditdmisjéarjestyksessd. Hallitus
pitdéd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska esitys
siséltdd arkaluonteisten henkilGtietojen késittelyyn ja luovuttamiseen liittyvad sdintelyd ja
sdantely on merkityksellistd perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiseldmin ja henkil6tietojen
suojan kannalta. Liséksi sddntely on merkityksellistd perustuslain 16 §:n 3 momentissa turvatun
tieteen vapauden kannalta.

Ponsi

Edell esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

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

muutetaan 1 ja 2 §, 3 §:n 10, 12 ja 13 kohta, 5 §:n 1, 2 ja 4 momentti, 6 §:n otsikko,
johdantokappale ja 11 kohta, 7 ja 8 §, 13 §:n 2 momentti, 14, 16, 17 ja 20 §, 23 §:n 1 momentti,
36 §:n 2 ja 3 momentti, 37 §:n 1 momentti, 42 §:n 3 momentti, 43 §:n 5 momentti, 4548 §, 50
§:n 2 ja 4 momentti, 51, 52 ja 58 § sekd 60 §:n 4, 8 ja 9 momentti,

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

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

1§
Lain tavoite

Tamén lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja tietoturvallinen
kisittely toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Lain tavoitteena on lisdksi turvata yksilon
luottamuksensuoja seki oikeudet ja vapaudet henkil6tietoja késiteltdessa.

2§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Téssé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssad sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus),
jaljempénd tietosuoja-asetus, tdydentivit sddnnokset, kun 2 momentissa tarkoitettuja tietoja
késitellddn mainitussa momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin.

Tétd lakia sovelletaan 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden sekéd yksityisten sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjarjestédjien sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seki sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen
henkilotietojen késittelyyn ja niiden yhdistimiseen Kansanelékelaitoksen, Tilastokeskuksen,
Eléketurvakeskuksen ja Digi- ja véestotietoviraston henkil6tietoihin 6, 7 ja 7 a §:ssé sdddetyin
rajauksin, kun kyseisié tietoja késitellddn seuraaviin kayttdtarkoituksiin, vaikka niitd ei olisi
alun perin tallennettu mainitussa tarkoituksessa:

1) tilastointi;

2) tieteellinen tutkimus;

3) kehittimis- ja innovaatiotoiminta;

4) opetus;

5) tietojohtaminen;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta;
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7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava.

Luovutusperusteista sekd vastaanottajan oikeudesta késitelld luovutettuja henkilStietoja 2
momentissa tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin sdddetidan 4 ja 5 luvussa.

Tata lakia ei sovelleta kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain (983/2021), jaljempéana
lddketutkimuslaki, 1 §:ssa tarkoitetussa kliinisessa lddketutkimuksessa, ladkinnallisista laitteista
annetun lain (719/2021) 3 luvussa tarkoitetussa ladkinnallisen laitteen kliinisessa tutkimuksessa
tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksessa ja lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jéaljempéna tutkimuslaki, 2 §:n 1 kohdassa tarkoitetussa
ladketieteellisessd tutkimuksessa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn, jos tutkittava tai
hénen laillinen edustajansa on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen noudattaen,
mité ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisisté ldéketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014 ja
laaketutkimuslaissa, lddkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnallisistd laitteista
sekd direktiivin 98/79/EY ja komission péditoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 ja ladkinnillisistd laitteista
annetussa laissa taikka tutkimuslaissa sdddetdin suostumuksen antamisesta tai jos mainituissa
sdadoksissd sdddetyt hititilanteessa suoritettavan tutkimuksen suorittamisen edellytykset
tayttyvat.

338
Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

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

12) asiointipalvelulla jérjestelmii, jonka vilitykselld tietoluvan hakija tai tietoja tdmén lain
perusteella muutoin pyytdvé toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynnon ja sen liitteet
viranomaiselle ja jossa tietolupaa tai tictopyyntdd koskeva pédédtds annetaan tiedoksi luvan
hakijalle;

13) palvelunantajalla sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyspalveluja
jarjestdvad, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka sosiaali- ja terveydenhuollon
valvonnasta annetussa laissa (741/2023) tarkoitettua yksityistd palvelujen tuottajaa;

58§
Tietolupaviranomaisen tehtdvit

Tietolupaviranomainen késittelee tietolupia ja tietopyyntdjd sekd vastaa tietoluvassa tai
tietopyynnossd tarkoitettujen tietojen kokoamisesta, yhdistelystd, esikdsittelystd ja
luovuttamisesta toissijaiseen kayttoon.

Tietolupaviranomainen ylldpitdd asiointipalvelua tietopyyntdjen ja tietolupahakemusten
valittdimiseksi ja késittelemiseksi sekd tietoturvallista siirtopalvelua henkil6tietojen
vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi. Liséksi Tietolupaviranomainen jérjestda tietoturvallista
kayttoympéristdd koskevan palvelun, jossa luvansaajan on mahdollista késitelld tietoluvan
perusteella saamiaan henkilGtietoja.
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Tietolupaviranomainen voi tuottaa anonymisoidut tulokset ja varmistaa tuotettujen tulosten
anonymisoinnin. Tulosten anonymisoinnista sédédetdén 52 §:ssé.

68§
Organisaatiot ja tietoaineistorajaukset

Organisaatiot, joiden henkil6tietoja voidaan késitelld tdmédn lain nojalla 2 §:n mukaisiin
kéyttdtarkoituksiin, ovat:

11) Digi- ja véestdtietovirasto siltd osin kuin véestotietojirjestelmésté tarvitaan tdmén lain
mukaisiin tarkoituksiin henkiléiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja
koskevia tietoja sekd rakennustietoja.

6as
Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta

Jos tietolupahakemus koskee sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd
annetussa laissa (703/2023), jéaljempdnd asiakastietolaki, tarkoitettuihin valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin (Kanta-palvelut) tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestdjin rekisteritietoja, hakemus toimitetaan
Tietolupaviranomaiselle, joka tekee tietolupaa koskevan péitoksen.

Hakija voi toimittaa tietolupahakemuksen, joka koskee useamman kuin yhden 6 §:ssd
tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle
hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen.

Jos hakija toimittaa tietolupahakemuksen Tietolupaviranomaiselle, se tekee tietolupaa
koskevan paitoksen kaikkien hakemuksen kohteena olevien rekisterinpitdjien tietoaineistojen
osalta. Jos hakija toimittaa hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle
organisaatiolle erikseen, jokainen organisaatio tekee tietolupaa koskevan paitoksen omien
tietoaineistojensa osalta.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6 §:n 1-8 kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja,
hakemus toimitetaan kyseiselle organisaatiolle, joka tekee tietolupaa koskevan péaatoksen.

Tietolupapditoksestd vastaava organisaatio voi pyytdd tietosuojavaltuutetulta lausuntoa
tietolupahakemuksesta, jos arvioi sen tarpeelliseksi.

6b3§
Tietopyyntokdsittelyyn liittyvd toimivalta

Jos tietopyyntd koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjan rekisteritietoja, tietopyyntd toimitetaan
Tietolupaviranomaiselle, joka tekee tietopyyntdd koskevan paatdksen.

Hakija voi toimittaa tietopyynnon, joka koskee useamman kuin yhden 6 §:ssd tarkoitetun
organisaation tietoaineistoja, joko Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle pyynnon kohteena
olevalle organisaatiolle erikseen.

Jos hakija toimittaa tietopyynnon Tietolupaviranomaiselle, se tekee tietopyyntdd koskevan
paitoksen kaikkien tietopyynnon kohteena olevien rekisterinpitéjien tietoaineistojen osalta. Jos
hakija toimittaa tietopyynnon jokaiselle tietopyynnon kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, jokainen organisaatio tekee tietopyyntdd koskevan paatoksen omien tietoaineistojensa
osalta.
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Jos tietopyyntd koskee vain yhden 6 §:n 1-8 kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja,
tietopyyntd toimitetaan kyseiselle organisaatiolle, joka tekee tietopyyntdd koskevan paatoksen.

6¢§
Tietolupa- ja tietopyyntokdsittelyyn liittyvdin toimivallan siirto

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa tietolupa- ja
tietopyyntopaatoksia omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle.
Tietolupaviranomainen tekee tilldin toimivallan luovuttaneen rekisterinpitdjén tietoaineistoja
koskevat tietolupia ja tietopyyntdja koskevat paatokset.

Jos organisaatio on luovuttanut toimivallan Tietolupaviranomaiselle tai kyseessd on
tietolupahakemus tai tietopyyntd, joka koskee Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai yhden
tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestijin rekisteritietoja, ja hakija
on toimittanut tietolupahakemuksen tai tietopyynnon jokaiselle hakemuksen tai pyynnon
kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, Tietolupaviranomainen tekee tietolupaa tai
tietopyyntdd koskevan péédtoksen toimivallan luovuttaneen organisaation, Kanta-palveluihin
tallennettujen tietojen ja yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestéjien
rekisteritietojen osalta.

78§
Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset

Tilastokeskus ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tilastoviranomaisena (tilastoviranomaiset)
vastaavat tilastotarkoituksiin kerdfimiensd tietojen tietolupa- ja tietopyyntopéadtoksistad
tieteellistéd tutkimusta varten sekd samaan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen yhdistelysta
omiin tietoihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista noudattaen, mité
tilastolaissa (280/2004) saddetddn. Tietolupahakemus tai tietopyyntd, joka koskee muita tissi
laissa tarkoitettuja tietoja sekd tilastoviranomaisen tilastotarkoituksissa kerddmid tietoja,
toimitetaan Tilastokeskukselle tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle.

Tilastotarkoituksessa keréttyjen tietojen yhdistelemisesti ja luovuttamisesta sdddetdin 51 §:n
3 momentissa.

7a$§

Eldketurvakeskuksen, Digi- ja viestotietoviraston ja Tilastokeskuksen tietojen kdsittelyd
koskevat poikkeukset

Eldketurvakeskuksen, Digi- ja vdestotietoviraston ja Tilastokeskuksen 6 §:n 9-11 kohdassa
tarkoitettuihin tietoihin kohdistuvaan tietolupahakemukseen tai tietopyyntodn sovelletaan
tdmén lain sddanndksié silloin, jos nditd tietoja yhdistetddn yhden tai usean 6 §:n 1-8 kohdassa
tarkoitetun rekisterinpitdjan tietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin tai yhden tai
usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjédn rekisteritietoihin.

8§
Tietolupaviranomaisen korkean tason asiantuntijaryhmd

Sosiaali- ja  terveysministerio asettaa  Tietolupaviranomaiselle korkean tason
asiantuntijaryhmén, jonka tehtdvind on laatia anonymisointia, tietosuojaa ja tietoturvaa
koskevat Tietolupaviranomaisen toiminnan periaatelinjaukset. Asiantuntijaryhmissé on oltava
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tekodlyn, data-analytiikan, tietoturvan, tietosuojan, alan tutkimuksen, tilastotieteen ja
tilastotoimen asiantuntija sekd Tietolupaviranomaisen edustaja. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan sditdd tarkemmin asiantuntijaryhmén tehtévisti seké sen jisenten mairasta
ja kelpoisuusehdoista.

13§

Neuvontapalvelu

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetddn, Tietolupaviranomaisen on jérjestettava
neuvontapalvelu, joka koskee tietoluvan myontdmisedellytyksid, tietopyyntdjen
hyviksymisedellytyksid, Tietolupaviranomaisen palvelujen sisiltdd ja merkitystd sekd 14 §:n 4
momentissa tarkoitettuja valmisaineistoja.

14§
Tietoaineistojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikdsittelypalvelu

Kun Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio on mydntinyt tietoluvan tai
tehnyt tietopyynt6d koskevan myonteisen paédtdksen, Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé
tarkoitettu organisaatio kokoaa, tarvittaessa yhdistelee ja esikisittelee sekd pseudonymisoi tai
anonymisoi tietoaineiston luvansaajan késiteltdvéksi taikka tuottaa tietopyynnossa tarkoitetun
aggregoidun tilastotiedon.

Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssi tarkoitettujen organisaatioiden on siilytettdvd kuvaus
luovuttamiensa tietoaineistojen ja aggregoitujen tilastotietojen muodostamisesta, kiyttdmistaan
pseudonymisointi- ja anonymisointimenetelmisti seké luovutetuista lopputuloksista.

Jos henkilGtietoja luovutetaan usean eri tiedonhyddyntdmissuunnitelman perusteella
pseudonymisoituna, tiedot on pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen saa muodostaa valmisaineistoja 6 §:ssi  tarkoitettujen
organisaatioiden tiedoista. Tietolupaviranomainen saa poimia tietoluvan myOntdmiseksi
tarvittavat ja myoOnnetyn tietoluvan tai tietopyyntdd koskevan pddtoksen mukaiset tiedot
valmisaineistoista.

16 §
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu

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

Keskeiset Tietolupaviranomaisen selvitys- ja tdydennyspyynndt sekd keskeiset hakijan
laatimat selvitykset ja tdydennykset sekd hakemusta koskevat muutokset toimitetaan
asiointipalvelun vilitykselld. Lupapdités annetaan hakijalle tiedoksi asiointipalvelun
vilityksella.

Jos tietojen kidyton edellytykseksi on sédéddetty tiedonhyddyntdmissuunnitelman eettinen
ennakkoarviointi, my0s eettinen arviointi saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan
asiointipalvelun vilityksella.

17 §

Tietoturvallinen siirtopalvelu
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Tietolupaviranomainen ylldpitdd tietoturvallista siirtopalvelua tietolupahakemuksen ja
tietopyynnon kisittelyssé tarvittavien tietojen sekd myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen
luovuttamiseksi. Tietoturvallisen siirtopalvelun vilitykselld saa tissd laissa sdddetyin
edellytyksin luovuttaa henkilGtietoja Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden vélilld, 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden viélilld, Tietolupaviranomaisen
ja yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien vililld, luvanhakijan ja
Tietolupaviranomaisen sekd luvanhakijan ja 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden vlilla.

Kun henkildtietoja vilitetdén tietoturvallisen siirtopalvelun vilitykselld, niiden eheys ja
alkuperd on varmistettava sdhkoiselld allekirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten
laitteiden ldhettimien tietojen eheys ja alkuperd on varmistettava kayttdmalla
luotettavuudeltaan  vastaavaa  tekniikkaa kuin Iluonnollisen henkilon sdhkdisessd
allekirjoituksessa. Tietoturvallisen siirtopalvelun kayttdjat on tunnistettava vahvasti, kun heille
luovutetaan henkilotietoja. Kehittyneestd sdhkoisestd allekirjoituksesta ja vahvasta sdhkdisestd
tunnistamisesta sdddetddn sidhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvisté
luottamuspalveluista sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014 seki vahvasta séhkoisesté
tunnistamisesta ja sdahkoisistd luottamuspalveluista annetussa laissa (617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava tarvittavat rajapinnat tietoturvallisen siirtopalvelun
yhteentoimivuutta varten ja huolehdittava siitd, ettd tiedonsiirto voidaan tehdé yleisesti kaytossi
olevien teknologioiden avulla.

20§
Tietoturvallinen kdyttoympdristo

Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tdmin lain nojalla
luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen késittely toteutetaan tietoturvallisessa
kayttoympéristdssd. Tietolupaviranomainen jirjestdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten
kanssa tietoturvallista kdyttoymparistod koskevan palvelun. Tietoturvallisia kayttoympéristoja
koskevia palveluita voivat tarjota myds muut organisaatiot.

Kaésittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kdyttdympéristoon on oltava
paisy eri paikoista. Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssd tarkoitetun organisaation on arvioitava
luovutettavien tietojen arkaluontoisuuden tasoa ja huomioitava tdméi tietolupapditoksessa
tietoturvallisen kayttoympariston kdytolle asetettavissa vaatimuksissa.

Tietolupaviranomaisen tietoturvallisen kayttOympédriston ja muiden tietoturvallisten
kayttoympéristojen tulee tdyttdd 2 momentissa ja 21-29 §:ssé sdddetyt edellytykset.

23§
Tietoturvallisen kéiyttGympdriston suojaaminen

Tietoturvallinen kayttdympéristd6 on suojattava noudattaen, mitd julkisen hallinnon
tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019) 4 luvussa sdddetian.

4 luku
Henkilotietojen toissijaisen kiiyton perusteet ja edellytykset
Toissijaisen kdyton yleiset perusteet

36§
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Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden estdimdittdi

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot Iuovutetaan Tietolupaviranomaisen kayttoon
tietoturvallisen siirtopalvelun vilityksell4.

Tietolupaviranomainen voi salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen kéyttéd koskevien
rajoitusten estdméttd poimia tietoluvan mukaiset tiedot tietoturvallisen siirtopalvelun
vilitykselld sellaisista 1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitdjien tiedoista ja
tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja tietovarantojen sisdltd ja tekninen toteutus
huomioon ottaen mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

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

Jos 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio on 51 §:ssd tarkoitetulla tavalla
valittu usean organisaation tietoaineistojen kokoajaksi, silld on salassapitovelvoitteiden ja
muiden tietojen kdyttdd koskevien rajoitusten estdmitti oikeus pyynnostd saada 6 §:ssd
tarkoitetuilta rekisterinpitd;jilta:

1) tietoluvassa tarkoitetut tiedot tietojen kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikasittelemiseksi
sekd luovuttamiseksi luvansaajan kasiteltavaksi;

2) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupahakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista
anonymisoida tai onko 45 §:ssé tarkoitetuista tiedoista mahdollista tuottaa aggregoitua
tilastotietoa; sekd

3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista varten tarvittavat tiedot;

4) muut organisaation tdssd laissa sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi vélttimattomat tiedot
kuin 1-3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan tietoaineistojen kokoajan kayttoon
tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vilityksella.

Tietoaineistojen kokoaja voi salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen kdyttdd koskevien
rajoitusten estdmétti poimia tietoluvan mukaiset tiedot tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun
tietoturvallisen palvelun vélitykselld sellaisista 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden tiedoista
ja tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja tietovarantojen sisdltd ja tekninen toteutus
huomioon ottaen mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

Tietoaineistojen kokoaja on téssd pykéldssd tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen
rekisterinpitéja.

37§
Kehittimis- ja innovaatiotoiminta
Tietolupaviranomainen ja 6 §:ssid tarkoitettu organisaatio saa salassapitovelvoitteiden
estdmittd tuottaa tietopyynnon perusteella yksittdistapauksessa asiakastietoihin sekd muihin 6

§:ssd tarkoitettujen organisaatioiden henkil6tietoihin perustuvat aggregoidut tilastotiedot
kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin tieteellisend tutkimuksena.

42 §

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja —valvonta
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Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan valvontaviranomaiselle tietoturvallisen
siirtopalvelun vilityksella.

43 §

Tietoluvan myéntimisen yleiset perusteet

Jos Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio toteaa tietolupahakemuksen
perusteella, ettd tietoluvan sijaan asia voidaan késitelld tietopyyntond, Tietolupaviranomaisen
tai 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on otettava yhteys luvanhakijaan ja esitettdva, ettd asia
késitelldadn tietopyyntond. Jos luvanhakija vaatii asian késittelyd tietolupahakemuksena,
Tietolupaviranomaisen tai 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on tehtiva asiaa koskeva paétds.

45§
Tietopyynnon kdsittely

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio paéttié, onko tietopyyntd 2 §:ssd
sdddettyjen kdyttotarkoitusten ja tietopyynnolle sdddettyjen vaatimusten mukainen.

Paatosta tehdessdian Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssd tarkoitetun organisaation on arvioitava
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla seké ottaen huomioon
8 §:ssd tarkoitetun asiantuntijaryhmén periaatelinjaukset, onko pyytdjdn esittdmistd
rekisteritiedoista mahdollista muodostaa tietopyynnossa tarkoitettu aggregoitu tilastotieto.

Jos tietoja pyydetddn tieteellistd tutkimusta varten ja pyyntd koskee tilastoviranomaisen
tilastotarkoituksiin kerddmii tietoja, késitellddn tietopyynt6 kuitenkin noudattaen, mitd 7 §:ssd
ja 51 §:n 3 momentissa sdddetian.

46 §
Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyynto seki tietolupahakemus on toimitettava Tietolupaviranomaiselle asiointipalvelun
vélitykselld. Jos hakija tdydentdd hakemustaan, my0s tdydennys on toimitettava
Tietolupaviranomaiselle asiointipalvelun vilitykselld. Lupahakemukseen ja aggregoituja
tilastotietoja koskevaan tietopyyntdon on liitettidva tiedonhyodyntdmissuunnitelma.
Tietolupaviranomainen antaa madrdykset tietolupahakemuksen,
tiedonhyddyntdmissuunnitelman, tietopyynndn sekd tietolupa- ja tietopyyntopadtoksen
tietosisélloistd ja tietorakenteista.

47§
Tietolupakdsittelyn mddrdajat

Paatos tietolupahakemukseen on annettava viipymattd, kuitenkin viimeistdan 3 kuukauden
kuluessa siitéd, kun lupahakemus on saapunut tédydellisend organisaatiolle.

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi painavasta syystd paattad, ettd
tietolupahakemuksen kisittelyaikaa jatketaan enintdin 3 kuukautta, jos hakemuksen ja sithen
liittyvén tiedonhyddyntdmissuunnitelman kisittely edellyttdd poikkeuksellisen laajaa ja usean
eri  rekisterinpitdjan  tietojen  késittelyd  taikka  erityisen  vaativaa  harkintaa.
Tietolupaviranomaisen tai 6 §:ssd tarkoitetun organisaation on annettava luvan hakijalle tieto
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madrdajan pidentdmisestd ja sen perusteesta sekd uudesta miirdajasta, jonka kuluessa
lupapéitos annetaan.

Jos tietolupapditoksestd vastaava organisaatio pyytdd 6 a §:n 5 momentissa tarkoitettua
lausuntoa tietosuojavaltuutetulta, tietolupapadtdksestd vastaavan organisaation méiérdaika
hakemuksen késittelylle keskeytyy, kunnes lausunto on saapunut.

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjan sekéd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava Tietolupaviranomaiselle tietolupahakemuksen tai tietopyynnén
késittelyssd tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynndstd viivytyksettd, kuitenkin
viimeistddn 15 arkipdivin kuluessa pyynnon saapumisesta. Jos hakijan hakemuksensa tai
pyyntonsi tueksi esittdmé selvitys on riittimatdn, rekisterinpitdjén on ilmoitettava viipymétté
Tietolupaviranomaiselle ja hakijalle, mitd lisdselvitystd edellytetdédn. Tietolupahakemuksen tai
tietopyynnon késittelyssé tarvittavat tiedot on tdlldin toimitettava Tietolupaviranomaiselle 15
arkipdivén kuluessa siitd, kun hakijalta saadut lisdselvitykset ovat riittavia.

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjin sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava mydnnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai tietopyynnén
késittelyssd tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnostd viivytyksettd, kuitenkin
viimeistddn 30 arkipdivan kuluessa siitd, kun Tietolupaviranomainen on tehnyt paéatoksen siité,
ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Edelld 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjin on luovutettava mydnnetyn tietoluvan mukaiset
rekisteritiedot tai tietopyynnon késittelyssa tarvittavat tiedot 51 §:ssé tarkoitetun tietoaineistojen
kokoajan pyynndstd viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 30 arkipdivdn kuluessa siitd, kun
organisaatiot ovat tehneet paitoksen siité, ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Jos hakijan tietojen luovuttamisen tueksi esittdimd selvitys on  riittdméaton,
Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on ilmoitettava viipymaéttd hakijalle, mité
lisdselvitystd edellytetdén. Pyydetyt tiedot on tdlloin toimitettava hakijalle 30 arkipdivin
kuluessa lisdselvityksen vastaanottamisesta, jos luovutuksen edellytyksistd voidaan varmistua
toimitetun lisdselvityksen perusteella.

Jos tietojen luovuttaminen Tietolupaviranomaiselle tai tietoaineistojen kokoajalle ei ole
mahdollista 1 momentissa sdddetyssd maiidrdajassa, rekisterinpitdjan on ilmoitettava
viivastyksestd, sen syystd ja tietojen luovutukseen tarvittavasta midrdajan pidennyksesti ennen
madrdajan padttymistd. Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on asetettava
perustellusta syysté luovutukselle uusi mééraaika.

Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on luovutettava luvansaajalle tietoluvan
perusteella kokoamansa ja yhdisteleminsd tiedot viipymaéttd, kuitenkin viimeistddn 60
arkipdivén kuluessa luvan myontédmisesta.

Tietolupaviranomainen tai tietoaineistojen kokoaja voi painavasta syystd pidentdd
luovutuksen méérdaikaa, jos tietojen luovuttaminen edellyttdd poikkeuksellisen laajaa ja usean
eri rekisterinpitdjin tietojen késittelyd tai erityisen vaativaa tietojen yhdistelya.
Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on annettava luvan saajalle tieto méaérdajan
pidentédmisestd ja sen perusteesta sekéd uudesta méidriajasta, jonka kuluessa tiedot luovutetaan.

49 §

Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta pddtoksestd perittivdt maksut



Tietoluvasta ja tietopyyntdd koskevasta paitdksestd perittdvien maksujen tulee olla
lapindkyvia.

50§

Palveluista perittivdt korvaukset

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja tietopyyntdd koskevaan péétdkseen perustuvien
tietojen poimintaa ja toimittamista muista kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista,
madraytyvit kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitdjaa koskevien sddnnosten mukaisesti.

Tietolupaviranomaisen  korvausten maidrdytymisen perusteista sdddetddn  valtion
maksuperustelaissa.

51§
Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan myéntimisen tai tietopyyntopdcdtoksen jélkeen

Jos Tietolupaviranomainen on myontdnyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntdd koskevan
padtoksen, se kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai
anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot tai tuottaa tietopyynnossi tarkoitetun aggregoidun
tilastotiedon.

Jos hakemus tai tietopyyntd on koskenut usean organisaation tietoja ja kukin 6 §:ssi
tarkoitettu organisaatio on mydntinyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntéd koskevan paatdksen
omien tietoaineistojensa osalta, kyseiset organisaatiot voivat paittdda, ettd joko
Tietolupaviranomainen tai jokin hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8
kohdassa tarkoitettu organisaatio kokoaa tietoaineistot. Jos organisaatiot eivédt péése
yhteisymmarrykseen siitd, mikd organisaatio kokoaa tietoaineistot, tietoaineistot kokoaa
Tietolupaviranomainen. Tietoaineistojen kokoaja myds tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee
sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot tai tuottaa tietopyynndssa
tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Jos kéyttotarkoitukseen tarvitaan myos Tilastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja, tilastoviranomainen
yhdistelee seka tarvittaessa esikisittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi luovutettavat tiedot
tai tuottaa tietopyynndssd tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon. Jos kayttotarkoitukseen
tarvitaan molempien tilastoviranomaisten tietoja, viranomaiset sopivat keskenddn, kumpi
yhdistelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot. Tiedot voidaan tdmén jélkeen luovuttaa
tietoturvallisen siirtopalvelun vélitykselld saajan késiteltdvaksi tietojen luonteesta ja méérésta
riippuen joko Tilastokeskuksen tai Tietolupaviranomaisen tietoturvalliseen kayttoympéaristoon
tai muuhun tietoturvalliseen kayttdympéristoon.

51ag§
Tietoaineistojen kdsittely yksittdisessd organisaatiossa
Jos hakija ilmoittaa tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssé, joka koskee usean 6 §:ssd

tarkoitetun organisaation tietoja, ettd usean organisaation tietoaineistoja ei ole tarpeen
yhdistelld, jokainen hakemuksessa tai tietopyynndssd tarkoitettu organisaatio kokoaa,
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esikisittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi omat tietoaineistonsa tai tuottaa tietopyynndsséi
tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon. Organisaatiot voivat kéyttdd pseudonymisoinnissa
Tietolupaviranomaisen luomaa pseudonymisointiavainta.

Jos hakemus tai tietopyyntd on koskenut vain organisaation omia tietoaineistoja, tietoluvan
myontényt tai tietopyyntSpédtoksen tehnyt 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio kokoaa, esikdsittelee
ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot tai tuottaa tietopyynndssd tarkoitetun aggregoidun
tilastotiedon.

Organisaatio voi luovuttaa toimivallan téssd pykéldssd tarkoitettuun tietoaineistojen
késittelyyn omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle.

51b§
Tietoaineistojen luovutus tietoturvalliseen kdyttoympdristoon

Muissa kuin 51 ¢ ja 51 d §:ssé tarkoitetuissa tilanteissa tietolupaan perustuva tietoaineisto
luovutetaan  luvansaajan  késiteltdvaksi 20  §:ssd  tarkoitettuun tietoturvalliseen
kéyttoympéristoon tietoturvallisen siirtopalvelun tai muun tietoturvallisen palvelun vélitykselld,
ellei siitd ole muodostettu aggregoitua tilastotietoa.

Kéyttdympdriston palveluntarjoajan on varmistettava ennen yhteyden avaamista
luvansaajalle, ettd luvansaaja tayttéa tietoluvassa asetetut vaatimukset.

51c§
Tietoaineistojen luovutus muuhun turvalliseen kdyttoympdristéon

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

1) kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvat ja muut tietoluvan nojalla luovutettavaan
tietoaineistoon kohdistuvat riskit ovat vahiiset;

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

3) tietosuojan ja tietoturvan taso tietoaineiston késittelyssé on riittava.

Hakijan tulee perustella tietolupahakemuksessaan, miksi tietoaineistoa ei ole mahdollista
kisitelld 20 §:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttoympéristossé ja antaa kaikki tarvittavat
tiedot, jotta Tietolupaviranomainen voi arvioida, tiyttyvitkd 1 momentissa sdddetyt
edellytykset. Tietolupaan voidaan liittdd tarkempia tietojen késittelyd koskevia ehtoja.

Jos Tietolupaviranomainen on myontinyt 1 momentissa tarkoitetun tietoluvan, se kokoaa ja
tarvittaessa yhdistelee ja esikisittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa
yksildidyt tiedot sekd luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan kisiteltdviksi muussa
turvallisessa  kiyttoympéristossd  kuin 20  §:ssé  tarkoitetussa  tietoturvallisessa
kayttoympéristossa.

51d§
Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus
Edelld 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi erityisestd syystd myontdd tietoluvan tietojen
saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kayttoympériston

ulkopuolelle, jos tietolupahakemus koskee ainoastaan kyseisen organisaation tietoja. Jos
tietolupahakemus koskee useamman kuin yhden 6 §:ssd tarkoitetun organisaation tietoja,
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Tietolupaviranomainen voi erityisestd syystd myOntdd tietoluvan tietojen saamiseen
anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kayttoympériston ulkopuolelle.

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa tissd pykéldssa
tarkoitettuja tietolupapéddtoksid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle.
Tietolupaviranomainen tekee tilldin toimivallan luovuttaneen rekisterinpitdjén tietoaineistoja
koskevat tietolupia koskevat paatokset.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun luvan myontdmisen edellytyksend on, ettd tietoaineistoon
kohdistuvat riskit ovat véhiiset ja etté tietoaineisto on mahdollista anonymisoida luotettavalla
tavalla.

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio tai Tietolupaviranomainen kokoaa ja tarvittaessa
yhdistelee ja esikésittelee sekd anonymisoi tietoluvassa yksiloidyt tiedot ja Iluovuttaa
tuottamansa anonymisoidun tietoaineiston luvansaajalle.

52§
Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta kdyttGympdristostd

Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja késiteltdviksi 20 §:ssd tarkoitetussa
tietoturvallisessa kayttdympéristdssé ja niiden pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan tuoda ulos
tietoturvallisesta kayttoympéristosta, luvansaaja anonymisoi tietoturvallisesta
kayttoymparistostd ulos otettavat tulokset. Tietolupaviranomainen voi luvansaajan pyynndsta
tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle.

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

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia méaéarayksia tulosten anonymisoinnista.

58§
Muutoksenhaku

Téassd laissa tarkoitettuun tietopyyntdd koskevaan péédtdkseen sekid tietolupahakemusta ja
luvan peruuttamista koskevaan pididtdkseen, jonka antaa Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé
tarkoitettu organisaatio, sekd Lupa- ja valvontaviraston tdimén lain nojalla tekeméin paétokseen
saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdéan hallintolaissa (434/2003).

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sididdetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

60 §
Siirtymdsddnnokset

Ennen lain voimaantuloa asianomaisen suostumuksella keréttyjd tietoja saa kayttdd ja
luovuttaa tdmén lain mukaisesti lain 2 §:n 2 momentin 1, 2 ja 7 kohdan mukaisiin
kayttotarkoituksiin sen estimittd, mitd 43 §:n 3 momentissa sdddetddn, jos on ilmeistd, ettd
tietojen téllainen kéyttd ja luovutus ei poikkea niistd tarkoituksista, joita varten tiedot on
annettu. Tietoluvasta piéttdva organisaatio voi edellyttdd, ettd luvanhakija pyytdd eettisen
arvion lupapéatoksen perusteeksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen eettiseltd toimikunnalta.



Tamédn lain 14 §n 1 ja 2 momenttia tietoaineistojen kokoamis-, yhdistimis- ja
esikisittelypalvelusta, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, 16 §:4a
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelusta sekd 20 §mn 1 momenttia tietoturvallisesta
kayttoympéristdstd sovelletaan 1 pédivistd tammikuuta 2020.

Tietolupahakemus ja tietopyyntd on toimitettava 16 §:ssid tarkoitetun asiointipalvelun
vilitykselld Tietolupaviranomaiselle 1 pdivastd huhtikuuta 2020.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta 20 . Lain 2 §:n 4 momentti tulee kuitenkin voimaan
jo 1 pdivana tammikuuta 2026.

Lain 2 §:n 4 momentin voimaantultua sellaiset asiakastiedot sekd muut 6 §:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden henkildtiedot, joita on tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sadnndsten nojalla késitelty tietoturvallisessa kayttoymparistosséd kliinisen ladketutkimuksen,
ladketieteellisen tutkimuksen tai lddkinnéllisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksen toteuttamista varten, saadaan
siirtdd muuhun kayttoymparistoon, jos kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain 34 §:ssé,
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:ssa tai l1ddkinnallisista laitteista annetun lain
20 a §:ssd sdddetyt edellytykset tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle tdyttyvit.
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Laki

kliinisesti liddketutkimuksesta annetun lain 30 ja 34 §:n muuttamisesta

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

30 §
Muutoksenhaku

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen timén lain nojalla ja lddketutkimusasetuksen
77 artiklan nojalla tekemiin pédétokseen sekd 34 §:n 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen
tekemddn rekisteritietojen luovuttamista koskevaan péditdkseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa (434/2003). Jos asia, johon oikaisuvaatimus
kohdistuu, koskee toimikunnan lausunnossa kisiteltyd seikkaa, pyytda keskus toimikunnalta
lausunnon, ellei se ole ilmeisen tarpeetonta.

34§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kéytto tutkimuksessa

Salassapitosdénnosten estdmittd toimeksiantajalla, hénen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhmin jisenelld seké tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella
myyntiluvan myontdvén viranomaisen edustajalla on tissd laissa tarkoitetun tutkimuksen
suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus
saada ja késitelld sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seké sosiaali- ja terveysalan ohjaus-,
valvonta- ja tutkimustarkoituksissa tallennettuja tutkittavaa koskevia henkildtietoja seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja késittely on vilttimétontd toimeksiantajan, hénen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmaén jasenen tutkimukseen liittyvéin tehtavén tai velvoitteen
hoitamiseksi taikka tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntiluvan
myoOntivin viranomaisen edustajan tehtdvien hoitamiseksi:

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

2) Kansaneldkelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilGtietoja tai sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4
kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkemddrdyksistd ja niihin
liittyvisté toimitustiedoista;

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

4) Tyoterveyslaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan tietoja tyoperdisten sairauksien ja
altistumismittausten rekistereistd sekéd laitoksen potilasrekistereista;

5) Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;
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6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjérjestéjét.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos
tutkittava ei 13 tai 14 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua
tutkimukseen, edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kasittelylle on, ettd tutkittavan mainituissa pykélissd tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle ja 14 §n 4
momentissa tarkoitetussa tilanteessa my0Os tutkittava itse on antanut osallistumiseen
suostumuksensa.

Jos tutkimus on laddketutkimusasetuksen 35 artiklassa tarkoitettu hitétilanteessa suoritettava
kliininen lddketutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld
tutkimuksessa 1 momentissa sdddetylld tavalla, jos 35 artiklassa sdddetyt edellytykset
tutkimuksen suorittamiselle tdyttyvit. Oikeudesta kieltdd kliinisessd lddketutkimuksessa
saatujen tietojen kayttd sdddetddn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kéyttoon edellyttdd, ettd
luovutuksessa voidaan varmistua tietojen kasittelyn riittdvasta tietosuojan ja tietoturvan tasosta.
Tietoja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan
perustellusta syysté epéilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyji tietoja, se
tekee asiasta padtoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin
luovuttamista, ellei ole erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin
nojalla saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on vélttimatontd 1 momentissa tarkoitettujen
tehtdvien tai velvoitteiden hoitamiseksi.

Tama laki tulee voimaan péivani kuuta 20 .
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Laki

laakinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan 1adkinnillisista laitteista annetun lain (719/2021) 56 §:n 1 momentti, ja
lisdtddn lakiin uusi 20 a § seuraavasti:

20a 8
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kéytto tutkimuksessa

Salassapitosdénndsten estdmittd toimeksiantajalla, hénen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhmin jésenelld on tdssd laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja
tutkimukseen liittyvdn laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja késitelld
sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja
tutkimustarkoituksissa  tallennettuja  tutkittavaa koskevia henkildtietoja  seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja késittely on vélttimatontd toimeksiantajan, hénen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmaén jasenen tutkimukseen liittyvin tehtavén tai velvoitteen
hoitamiseksi:

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

2) Kansanelékelaitos silti osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkil6tietoja tai sdhkoisestd ladkeméédrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4
kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkemaddrdyksistd ja niihin
liittyvistd toimitustiedoista;

3) Lupa- ja valvontavirasto silti osin kuin se kisittelee sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvid
asioita;

4) Tyoterveyslaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan tietoja tyoperdisten sairauksien ja
altistumismittausten rekistereisti seké laitoksen potilasrekistereisti;

5) Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjérjestéjat.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle kisittelylle
on, ettd tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen. Jos
tutkittava ei 25 tai 26 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua
tutkimukseen, edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen tietojen saamiselle ja tietojen muulle
késittelylle on, ettd tutkittavan mainituissa pykaélissd tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle ja 26 §n 4
momentissa tarkoitetussa tilanteessa my0Os tutkittava itse on antanut osallistumiseen
suostumuksensa.

Jos tutkimus on MD-asetuksen 68 artiklassa tarkoitettu hététilanteessa suoritettava kliininen
tutkimus tai [VD-asetuksen 64 artiklassa tarkoitettu hitétilanteessa  suoritettava
suorituskykytutkimus, 1 momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld
tutkimuksessa 1 momentissa sdddetylld tavalla, jos MD-asetuksen 68 artiklassa tai IVD-
asetuksen 64 artiklassa sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvat. Oikeudesta
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kieltdd tutkimuksessa saatujen tietojen kayttd sdddetdin MD-asetuksen 68 artiklan 3 kohdassa
ja IVD-asetuksen 64 artiklan 3 kohdassa.

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kéyttoon edellyttdd, ettd
luovutuksessa voidaan varmistua tietojen kasittelyn riittdvasta tietosuojan ja tietoturvan tasosta.
Tietoja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan
perustellusta syysté epdilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyji tietoja, se
tekee asiasta padatoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin
luovuttamista, ellei ole erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin
nojalla saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on vilttimatontd 1 momentissa tarkoitettujen
tehtdvien tai velvoitteiden hoitamiseksi.

56§
Muutoksenhaku

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen sekéd ilmoitetun laitoksen MD-asetuksen,
IVD-asetuksen tai tdmin lain nojalla tekemiidn paidtokseen sekd 20 a §:n 1 momentissa
tarkoitetun viranomaisen tekeméén rekisteritietojen luovuttamista koskevaan paédtdkseen saa
vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdan hallintolaissa.

Téma laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .
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Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin ne ovat, 21 ¢ § laeissa 984/2021 ja 709/2023 sekd 22 a §:n otsikko ja 1
momentti laissa 1486/2019, seuraavasti:

21c§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddnnosten estdmattd toimeksiantajalla, hinen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhmin jasenelld on tdssd laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja
tutkimukseen liittyvén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja kasitelld
sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seké sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja
tutkimustarkoituksissa  tallennettuja  tutkittavaa  koskevia henkilétietoja  seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja késittely on vilttdimétontd toimeksiantajan, hénen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jésenen tutkimukseen liittyvan tehtdvén tai velvoitteen
hoitamiseksi:

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

2) Kansanelékelaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan etuuskésittelyn asiakassuhteessa
tallennettuja henkilGtietoja tai sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 4
kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettuja tietoja lddkemddrdyksistd ja niihin
liittyvisté toimitustiedoista;

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

4) Tyoterveyslaitos siltd osin kuin tutkimuksessa tarvitaan tietoja tyoperdisten sairauksien ja
altistumismittausten rekistereistd sekéd laitoksen potilasrekistereista;

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yk51tylset palvelunjdrjestéjét.

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

Jos tutkimus on 10 a §:ssd tarkoitettu hatétilanteessa suoritettava tutkimus, 1 momentissa
tarkoitettuja tietoja on oikeus saada ja késitelld tutkimuksessa 1 momentissa sdddetyllé tavalla,
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jos 10 a §:ssé sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvét. Oikeudesta kieltdd
tutkimuksessa saatujen tietojen kayttd sdddetéddn 10 a §:n 4 momentissa.

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

Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kéyttoon edellyttdd, ettd
luovutuksessa voidaan varmistua tietojen késittelyn riittdvéasta tietosuojan ja tietoturvan tasosta.
Tietoja ei saa luovuttaa, jos luovuttamisen tai luovutuksen saajan toiminnan voidaan
perustellusta syysta epéilld vaarantavan kansallista turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltdytyy luovuttamasta pyydettyja tietoja, se
tekee asiasta padtoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1 momentissa tarkoitettuihin kéyttStarkoituksiin
luovuttamista, ellei ole erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja saa yhdistelld 1 momentin
nojalla saamansa tiedot, jos tietojen yhdistely on vélttimatontd 1 momentissa tarkoitettujen
tehtdvien tai velvoitteiden hoitamiseksi.

Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinndistd ja potilasasiakirjojen sdilyttimisestd sdddetddn
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa (703/2023).

22a§
Muutoksenhaku viranomaisen pddtokseen

Téssd laissa tarkoitettuun Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekeméén
paitokseen sekd 21 ¢ §:n 1 momentissa tarkoitetun viranomaisen tekemddn rekisteritietojen
luovuttamista koskevaan pédidtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdiddetddn
hallintolaissa.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .
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Laki

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

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

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

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

5a§
Tietojen luovuttaminen

Edelld 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla kerédttyjé tietoja voidaan luovuttaa noudattaen, mité
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytOstd annetussa laissa (552/2019), kliinisesté
ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34§:ssé, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain (488/1999) 21 c¢ §:sséd ja ladkinnéllisistd laitteista annetun lain (719/2021) 20 a §:ssé
sdddetddn.

Tama laki tulee voimaan pdivéani kuuta 20 .
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Laki

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

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetién:
1§

Téll4 lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain
(703/2023) 61 §.

28

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .

Helsingissd 11.9.2025

Paidministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

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

muutetaan 1 ja 2 §, 3 §n 10, 12 ja 13 kohta, 5 §:n 1, 2 ja 4 momentti, 6 §:n otsikko,
johdantokappale ja 11 kohta, 7 ja 8 §, 13 §:n 2 momentti, 14, 16, 17 ja 20 §, 23 §:n 1 momentti,
36 §:n 2 ja 3 momentti, 37 §:n 1 momentti, 42 §:n 3 momentti, 43 §:n 5 momentti, 4548 §, 50
§:n 2 ja 4 momentti, 51, 52 ja 58 § sekd 60 §:n 4, 8 ja 9 momentti,

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

ja 58 § osaksi laissa 767/2025, seké

lisdtddn 2 §:48n uusi 4 momentti, lakiin uusi 6 a-6 ¢, 7 a ja 36 a §, 49 §:44n uusi 2 momentti

seka lakiin uusi 51 a-51 d § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Lain tavoite

Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja
tilastotarkoituksessa tallennettujen
henkil6tietojen tehokas ja tietoturvallinen
késittely  sekd  niiden  yhdistiminen
Kansanelédkelaitoksen,
Viestorekisterikeskuksen, Tilastokeskuksen
ja Elaketurvakeskuksen henkil6tietoihin.

Lain tavoitteena on lisdksi turvata yksilon
luottamuksensuoja sekd oikeudet ja vapaudet
henkilotietoja kdsiteltdessd.

238
Soveltamisala
Tassd laissa  annetaan  luonnollisten
henkildiden suojelusta  henkil6tietojen

Ehdotus

1§
Lain tavoite

Tdmdn lain tavoitteena on mahdollistaa

sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja
tietoturvallinen kdsittely toissijaisissa
kéyttotarkoituksissa. Lain tavoitteena on

lisdksi turvata yksilon luottamuksensuoja sekd

oikeudet  ja  vapaudet  henkilétietoja
kdsiteltdessd.

(kumotaan 2 mom.)

2§
Soveltamisala ja suhde muuhun
lainsédddiintoon

Tdssd laissa annetaan  luonnollisten

henkildiden suojelusta  henkil6tietojen
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Voimassa oleva laki

kasittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkkuvuudesta ja  direktiivin  95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta  (EU)  2016/679, jdljempédna
tietosuoja-asetus, tiydentavat saidnnokset, kun
1 §:ssé tarkoitettuja henkil6tietoja késitelldén
seuraaviin kayttotarkoituksiin, vaikka niitd ei
olisi alun perin tallennettu mainitussa
tarkoituksessa:

1) tilastointi;

2) tieteellinen tutkimus;

3) kehittdmis- ja innovaatiotoiminta;

4) opetus;

5) tietojohtaminen;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon
viranomaisohjaus ja -valvonta; seka

7) viranomaisen suunnittelu- ja
selvitystehtdva.

Organisaatioista, joiden tietoja saa tdmdn
lain nojalla kdsitelld 1 momentin mukaisesti,
sekd tietojen kdsittelyyn liittyvistd rajauksista
sdddetddn 6 ja 7 §:ssd.

Luovutusperusteista sekd vastaanottajan
oikeudesta kasitelld luovutettuja
henkilttietoja 1 momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin sdddetddn 4 ja 5 luvussa.

Ehdotus

kasittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkkuvuudesta ja  direktiivin  95/46/EY
kumoamisesta annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus),
jéljempénd  tietosuoja-asetus, tdydentdvit
sadnnokset, kun 2 momentissa tarkoitettuja
tietoja kdsitellddn mainitussa momentissa
tarkoitettuihin kdyttétarkoituksiin.

Tdtd lakia sovelletaan 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden sekd yksityisten sosiaali- tai

terveydenhuollon palvelunjdrjestdjien
sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa
sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-,

valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa
tallennettujen henkilétietojen kdsittelyyn ja
niiden yhdistimiseen Kansaneldkelaitoksen,
Tilastokeskuksen,  Eldketurvakeskuksen ja
Digi- ja viestotietoviraston henkilotietoihin 6,
7 ja 7 a $:ssd sdddetyin rajauksin, kun
kyseisid  tietoja  késitellddn  seuraaviin
kayttotarkoituksiin, vaikka niitd ei olisi alun
perin tallennettu mainitussa tarkoituksessa:

1) tilastointi;

2) tieteellinen tutkimus;

3) kehittdmis- ja innovaatiotoiminta;

4) opetus;

5) tietojohtaminen;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon
viranomaisohjaus ja -valvonta;

7 viranomaisen suunnittelu- ja
selvitystehtava.

Luovutusperusteista sekd vastaanottajan
oikeudesta kasitelld luovutettuja

henkilttietoja 2 momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin sdddetddn 4 ja 5 luvussa.
Tdtd  lakia ei  sovelleta  kliinisestd
lddketutkimuksesta annetun lain (983/2021),
Jaljempdnd  lddketutkimuslaki, 1  §$:ssd
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Voimassa oleva laki

38
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

10)  tietoturvallisella  kayttopalvelulla

tietoturvallista  ratkaisua, jonka

kautta

Ehdotus

tarkoitetussa kliinisessd lddketutkimuksessa,
lddkinndllisistd  laitteista  annetun  lain
(719/2021) 3 luvussa tarkoitetussa

lddkinndllisen laitteen kliinisessd
tutkimuksessa tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimuksessa ja

lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999), jiljempdnd tutkimuslaki, 2 §:n 1
kohdassa tarkoitetussa lddketieteellisessd
tutkimuksessa tapahtuvaan henkilétietojen
kdsittelyyn, jos tutkittava tai héinen laillinen
edustajansa on antanut suostumuksensa
osallistua tutkimukseen noudattaen, mitd
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd
lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o 536/2014 ja lddketutkimuslaissa,
lddkinndllisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta annetussa
Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinndllisistd
laitteista sekd direktiivin  98/79/EY  ja
komission pddtéksen 2010/227/EU
kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/746  ja ladkinndllisistd  laitteista
annetussa  laissa  taikka  tutkimuslaissa
sdddetddn suostumuksen antamisesta tai jos
mainituissa sdddoksissd sdddetyt
hdtdtilanteessa  suoritettavan  tutkimuksen
suorittamisen edellytykset tdyttyvit.

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

10)  tietoturvallisella  siirtopalvelulla
tietoturvallista  ratkaisua, jonka kautta

osapuolet voivat luovuttaa ja vastaanottaa osapuolet voivat luovuttaa ja vastaanottaa

kéyttorajoituksen alaisia tietoja;

kéyttorajoituksen alaisia tietoja;
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Voimassa oleva laki

12) tietopyyntojen hallintajdrjestelmdlld
jarjestelméd, jonka wvilitykselld tietoluvan
hakija tai tietoja tdmén lain perusteella
muutoin pyytavi toimittaa
tietolupahakemuksen tai tdmdn lain mukaisen
tietopyynnon ja sen liitteet viranomaiselle ja
jossa tietolupaa tai tietopyyntdéd koskeva
paitods annetaan tiedoksi luvan hakijalle;

13)  palvelunantajalla  sosiaali-  tai
terveydenhuoltoa  taikka  sosiaali-  tai
terveyspalveluja jarjestdvdd, tuottavaa tai
toteuttavaa viranomaista taikka yksityistd
palvelujen  tuottajaa, jota tarkoitetaan
yksityisistd  sosiaalipalveluista annetussa
laissa (922/2011) tai yksityisesti
terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990);

58
Tietolupaviranomaisen tehtdvdt

Tietolupaviranomainen  tekee = muiden
rekisterinpitdjien aineistoja koskevia
tietolupapadtoksid ja piattdd, onko 45 §:ssd
tarkoitettu tietopyyntd tdmén lain mukainen,
sekd vastaa pidtOstensd mukaisten tietojen
kokoamisesta, yhdistelystd, esikésittelystd ja
luovuttamisesta toissijaiseen kayttoon tdmdn

lain mukaisesti. Lisdiksi
Tietolupaviranomainen saa koota tissd laissa
sdddettyd kéyttotarkoitusta varten

tietopyynnon perusteella eri rekisterinpitdjien
henkilétietoja ja niitd yhdistelemdlld tuottaa
anonyymejd tietoja pyytdjdn kdyttoon.

Tietolupaviranomainen yllapitaa
tietopyyntdjen hallintajéarjestelmaa
tietopyyntdjen ja lupahakemusten
viélittimiseksi ja  késittelemiseksi  sekd

tietoturvallista kiyttopalvelua henkilGtietojen
vastaanottamiseksi  ja  luovuttamiseksi.
Lisdksi  Tietolupaviranomainen  yllapitdd
tietoturvallista ~ kayttOympdristdd,  jossa

luvansaajan  on  mahdollista  késitelld

12) asiointipalvelulla jirjestelmés, jonka
vilitykselld tietoluvan hakija tai tietoja timén
lain perusteella muutoin pyytidvd toimittaa
tietolupahakemuksen tai tietopyynndn ja sen
liitteet viranomaiselle ja jossa tietolupaa tai
tietopyyntodd koskeva paétds annetaan tiedoksi
luvan hakijalle;

13)  palvelunantajalla  sosiaali-  tai
terveydenhuoltoa  taikka  sosiaali-  tai
terveyspalveluja jarjestdvdd, tuottavaa tai
toteuttavaa viranomaista taikka sosiaali- ja
terveydenhuollon  valvonnasta  annetussa
laissa  (741/2023) tarkoitettua yksityistd
palvelujen tuottajaa;

58
Tietolupaviranomaisen tehtdvdt

Tietolupaviranomainen kdsittelee tietolupia
ja tietopyyntdjd sekd vastaa tietoluvassa tai
tietopyynnossd tarkoitettujen tietojen
kokoamisesta, yhdistelystd, esikisittelystd ja
luovuttamisesta toissijaiseen kayttoon.

Tietolupaviranomainen yllapitaa
asiointipalvelua tietopyyntdjen ja
tietolupahakemusten vélittimiseksi  ja
kasittelemiseksi seka tietoturvallista
siirtopalvelua henkilGtietojen
vastaanottamiseksi  ja  luovuttamiseksi.
Lisdksi  Tietolupaviranomainen jdrjestdd

tietoturvallista  kédyttéympdristod koskevan
palvelun, jossa luvansaajan on mahdollista
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Voimassa oleva laki

tietoluvan saamiaan

henkil6tietoja.

Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien
tulosten pohjana olleiden henkilGtietojen
anonymisoinnista siten kuin 52  §:ssé
saddetddn.

perusteella

6§

Palveluista vastaavat viranomaiset ja
organisaatiot sekd tietoaineistorajaukset

Palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sekd niihin
yhdistettdvien =~ muiden  tdssd  laissa
tarkoitettujen henkilGtietojen késittelemiseksi
2 §:n mukaisiin kéyttStarkoituksiin, sdéddetédn
3 luvussa. Vastuu niiden tuottamisesta on
Tietolupaviranomaisella sekd seuraavilla
viranomaisilla ja organisaatioilla:

11) Véestorekisterikeskus siltd osin kuin
tdmin lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan

henkildiden perustietoja, henkildiden
perhesuhteita ja asuinpaikkoja koskevia
tietoja sekd rakennustietoja

vdestotietojdrjestelmdstd.

Ehdotus

késitelld tietoluvan perusteella saamiaan
henkil6tietoja.

Tietolupaviranomainen voi tuottaa
anonymisoidut  tulokset  ja  varmistaa

tuotettujen tulosten anonymisoinnin. Tulosten
anonymisoinnista sdddetddn 52 §:ss.

6§

Organisaatiot ja tietoaineistorajaukset

Organisaatiot,  joiden henkilétietoja
voidaan kdsitelld timdn lain nojalla 2 §:n
mukaisiin kdyttotarkoituksiin, ovat:

11) Digi- ja vdestdtietovirasto siltd osin
kuin vdestotietojdrjestelmdstd tarvitaan timén
lain mukaisiin tarkoituksiin henkildiden

perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja
asuinpaikkoja  koskevia  tietoja  sekid
rakennustietoja.

6as

Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta

Jos tietolupahakemus koskee sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kdsittelystd
annetussa laissa (703/2023), jdljempdnd
asiakastietolaki, tarkoitettuihin
valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin
(Kanta-palvelut) tallennettuja tietoja tai
vhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjdrjestdjdn
rekisteritietoja, hakemus toimitetaan
Tietolupaviranomaiselle, Jjoka tekee
tietolupaa koskevan pddtéksen.

Hakija voi toimittaa tietolupahakemuksen,
joka koskee useamman kuin yhden 6 §:ssd
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko
Tietolupaviranomaiselle tai  jokaiselle
hakemuksen kohteena olevalle
organisaatiolle erikseen.

Jos hakija toimittaa tietolupahakemuksen
Tietolupaviranomaiselle, se tekee tietolupaa
koskevan pddtoksen kaikkien hakemuksen
kohteena olevien rekisterinpitdjien
tietoaineistojen osalta. Jos hakija toimittaa
hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena
olevalle organisaatiolle erikseen, jokainen
organisaatio tekee tietolupaa koskevan
pddtoksen omien tietoaineistojensa osalta.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6
$:n 1-8 kohdassa tarkoitetun organisaation
tietoja, hakemus toimitetaan kyseiselle
organisaatiolle, joka tekee tietolupaa

koskevan pddtoksen.

Tietolupapddtoksestdi vastaava
organisaatio voi pyytdd
tietosuojavaltuutetulta lausuntoa

tietolupahakemuksesta, jos arvioi sen
tarpeelliseksi.
6b§
Tietopyyntékdsittelyyn liittyvd toimivalta
Jos tietopyynté koskee Kanta-palveluihin

tallennettuja tietoja tai yhden tai usean
yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon

palvelunjdrjestdjdn rekisteritietoja,
tietopyynto toimitetaan
Tietolupaviranomaiselle, Jjoka tekee

tietopyyntod koskevan pddtoksen.

Hakija voi toimittaa tietopyynnon, joka
koskee useamman kuin yhden 6 §:ssd
tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko
Tietolupaviranomaiselle, tai  jokaiselle
tietopyynnon kohteena olevalle
organisaatiolle erikseen.

Jos  hakija  toimittaa  tietopyynnon

Tietolupaviranomaiselle, se tekee
tietopyyntod koskevan pddtdksen kaikkien
tietopyynnon kohteena olevien

rekisterinpitdjien tietoaineistojen osalta. Jos
hakija toimittaa tietopyynnon jokaiselle
tietopyynnon kohteena olevalle
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Voimassa oleva laki

78§

Tilastoviranomaisten

tietojen kdsittelyd

koskevat poikkeukset

Tilastokeskus  sekd
hyvinvoinnin  laitos
(tilastoviranomaiset)

Terveyden  ja
tilastoviranomaisena
vastaavat

Ehdotus

organisaatiolle erikseen, Jjokainen
organisaatio tekee tietopyyntod koskevan
pddtoksen omien tietoaineistojensa osalta.

Jos tietopyynto koskee vain yhden 6 §:n 1-8
kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja,
tietopyynto toimitetaan kyseiselle
organisaatiolle, joka tekee tietopyyntod
koskevan pddtoksen.

6cys

Tietolupa- ja tietopyyntokdsittelyyn liittyvin
toimivallan siirto

Edelli 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi
luovuttaa toimivallan antaa tietolupa- ja
tietopyyntopddtoksid omien tietoaineistojensa
osalta Tietolupaviranomaiselle.
Tietolupaviranomainen tekee tdlloin
toimivallan  luovuttaneen rekisterinpitdjin
tietoaineistoja  koskevat  tietolupia  ja
tietopyyntojd koskevat pddtokset.

Jos organisaatio on luovuttanut toimivallan
Tietolupaviranomaiselle tai kyseessd on
tietolupahakemus tai tietopyynto, joka koskee
Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja tai
vhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjdrjestdjdn
rekisteritietoja, ja hakija on toimittanut
tietolupahakemuksen tai tietopyynnon
Jjokaiselle hakemuksen kohteena olevalle
organisaatiolle erikseen,
Tietolupaviranomainen tekee tietolupaa tai
tietopyyntod koskevan pddtoksen toimivallan
luovuttaneen organisaation, Kanta-
palveluihin  tallennettujen  tietojen  ja
yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjdrjestdjien rekisteritietojen osalta.

78§

Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd
koskevat poikkeukset

Tilastokeskus ja Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos tilastoviranomaisena
(tilastoviranomaiset) vastaavat
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Voimassa oleva laki

tilastoviranomaisena tilastotarkoituksiin
kerddmiensé tietojen tietoluvista tieteellistd
tutkimusta varten sekd samaan
tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen
yhdistelystd omiin tietoihinsa ja niiden
pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista
tilastolain (280/2004) mukaisesti.
Lupahakemus, joka koskee muita téssd laissa
tarkoitettuja tietoja seké tilastoviranomaisten

tilastotarkoituksissa kerddmid tietoja,
toimitetaan Tilastokeskukselle sekd
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle 76
S:ssd tarkoitetun tietopyyntojen
hallintajdrjestelmdn  vdlitykselld.  Myos
lupahakemuksen kdsittelyyn liittyvd

yhteydenpito luvanhakijaan ja pddtéksen

tiedoksianto toteutetaan sanotun
hallintajérjestelmdn vdlitykselld.

Tietojen luovuttamisesta tilastolain
mukaisesti  yhdisteltyihin,  tdssd  laissa

tarkoitettuihin tietoihin sdiddetddn 51 §:n 4
momentissa

8§

Ehdotus

tilastotarkoituksiin ~ kerddmiensd  tietojen
tietolupa- ja tietopyyntopddtoksistd
tieteellistd tutkimusta varten sekd samaan
tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen
yhdistelystd omiin tietoihinsa ja niiden
pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista
noudattaen, mitd tilastolaissa (280/2004)
sdddetddn. Tietolupahakemus tai tietopyynto,
joka koskee muita téssd laissa tarkoitettuja
tietoja sekd tilastoviranomaisen
tilastotarkoituksissa kerddamid tietoja,
toimitetaan Tilastokeskukselle tai Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselle.

Tilastotarkoituksessa  kerdttyjen tietojen
vhdistelemisestd ja luovuttamisesta sdddetian
51 §:n 3 momentissa

7a$

Eliketurvakeskuksen, Digi- ja
vdestotietoviraston ja Tilastokeskuksen
tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset

Eldketurvakeskuksen, Digi- ja
vdestotietoviraston ja Tilastokeskuksen 6 §:n
9-11 kohdassa tarkoitettuihin  tietoihin
kohdistuvaan  tietolupahakemukseen  tai
tietopyyntéon  sovelletaan  timdn  lain
sddnnoksid  silloin, jos nditd tietoja
vhdistetidn yhden tai usean 6 §:n 1-8
kohdassa tarkoitetun  rekisterinpitdjdn
tietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin
tietoihin tai yhden tai usean yksityisen
sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjdrjestdijdn rekisteritietoihin.

8§

Tietolupaviranomaisen korkean tason
asiantuntijaryhmd
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Tietolupaviranomaisen toiminnan ohjaus ja
rekisterinpitdjien yhteistoiminnan
kehittiminen

Tietolupaviranomaisen toiminnan ohjausta
ja palveluista vastaavien organisaatioiden
yhteisen  toiminnan  kehittdimistd  varten
sosiaali-  ja  terveysministerio  asettaa
Tietolupaviranomaiselle ohjausryhmdn
kolmivuotiskaudeksi, sekd nimittad
ohjausryhmdn puheenjohtajan. Sosiaali- ja
terveysministerié  nimedd ohjausryhmddn
Jdseniksi:

1) 6 $:ssd mainittujen organisaatioiden ja
viranomaisten  esitysten pohjalta  kuusi

edustajaa;
2) vhden Jjdsenen edustamaan
hyvinvointialueita sosiaali- ja

terveyspalvelujen jdrjestdjdnd,

3) yhden jisenen edustamaan kuntia
ehkdisevin sosiaali- ja terveydenhuollon
Jérjestdjind Kuntaliiton esityksen pohjalta;

4) yhden jdsenen edustamaan yksityisten
sosiaali- ja terveyspalvelujen jdrjestdjid.

Ohjausryhmdn tehtdvind on kdsitelld ja
tehdd esitys Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle ja sosiaali- ja terveysministeriélle:

1) Tietolupaviranomaisen vuosittaisesta
toimintasuunnitelmasta ja siithen liittyvdstd
talousarviosta;

2) toimintakertomuksesta ja
tilinpddtoksestd Tietolupaviranomaista
koskevilta osin,

3) rekisterinpitdjien toiminnan yhteisestd
kehittimisestd ja sithen suunnattavista
voimavaroista;

4)  kullekin  toimijalle  suunnattavista

voimavaroista tietojdrjestelmien ja
yhteistoiminnan kehittdmiseksi.

Ohjausryhmd seuraa
Tietolupaviranomaisen foiminnan ja

palvelujen  toimivuutta sekd 47 §$:ssd
tarkoitettujen, lupakdsittelyyn liittyvien ja 48
$:ssd  tarkoitettujen, tietojen  luovutusta
koskevien mddrdaikojen toteutumista. Lisdksi
ohjausryhmd voi:

1) asettaa tavoitemittareita
Tietolupaviranomaisen toimintaprosesseille

Ehdotus

(kumotaan 1-3 mom.)
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ja kdynnistid niihin kohdistuvia ulkoisia

auditointeja;
2) tehdd tarvittaessa ehdotuksen
Tietolupaviranomaisen toiminnan

kehittimisestd Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle ja sosiaali- ja terveysministeriélle;
Jja

3) asettaa Tietolupaviranomaisen toimintaa
tukevia asiantuntijaryhmid.

Sosiaali- ja terveysministerid asettaa
Tietolupaviranomaiselle =~ korkean  tason
asiantuntijaryhmin, jonka tehtdvand on laatia
anonymisointia, tietosuojaa ja tietoturvaa
koskevat Tietolupaviranomaisen toiminnan
periaatelinjaukset. Asiantuntijaryhméssd on
oltava tekodlyn, data-analytiikan, tietoturvan,
tietosuojan, alan tutkimuksen, tilastotieteen ja
tilastotoimen asiantuntija seka
Tietolupaviranomaisen edustaja. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sadtai
tarkemmin asiantuntijaryhmén tehtivisti sekd
sen jdsenten madrista ja kelpoisuusehdoista.

10§

Organisaatioiden toissijaista kdyttéd varten
tuottamat palvelut

Rekisteritietojen toissijaista kdyttéd varten
yildpidetddn seuraavia 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden palveluita:

1) tietoaineistojen kuvaukset;

2) neuvontapalvelu;

3) tietojen kokoamis-,
esikdsittelypalvelu;

4) tunnisteiden hallinnointipalvelu;

5) tietopyyntdjen hallintajdrjestelmd;

6) tietoturvallinen kdyttopalvelu,

7) tietoturvallinen kdyttéympdristo.

yhdistimis-  ja

11§
Organisaatioiden vastuut palveluista

Tietolupaviranomainen vastaa aina 10 §:n
3-7 kohdassa tarkoitetuista palveluista, kun

Ehdotus

Sosiaali- ja terveysministerid asettaa
Tietolupaviranomaiselle ~ korkean  tason
asiantuntijaryhmin, jonka tehtdvand on laatia
anonymisointia, tietosuojaa ja tietoturvaa
koskevat Tietolupaviranomaisen toiminnan
periaatelinjaukset. Asiantuntijaryhméssd on
oltava tekodlyn, data-analytiikan, tietoturvan,
tietosuojan, alan tutkimuksen, tilastotieteen ja
tilastotoimen asiantuntija seki
Tietolupaviranomaisen edustaja. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sadtai
tarkemmin asiantuntijaryhmén tehtivisti sekd
sen jasenten méadristi ja kelpoisuusehdoista.

(kumotaan)

(kumotaan)
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kyse on 45 §:ssd tarkoitetusta tietopyynnostd
tai kun tietolupahakemus koskee:

1) usean 6 $:ssd tarkoitetun
rekisterinpitdjdin henkilorekistereitd,

2) sosiaali-  ja terveydenhuollon
asiakastietojen kdsittelystid annetussa laissa
(703/2023),  jdljempdnd  asiakastietolaki,
tarkoitettuihin valtakunnallisiin

tietojdrjestelmdpalveluihin  (Kanta-palvelut)
tallennettuja tietoja, tai

3) vhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjdrjestdjin
rekisteritietoja.

Tietolupaviranomainen vastaa kuitenkin
Eldketurvakeskuksen,
Vdestorekisterikeskuksen ja Tilastokeskuksen
tietoihin kohdistuvista palveluista vain, jos
kyseisid tietoja yhdistetddin 6 §n 1-8
kohdassa tarkoitettujen  organisaatioiden
tietoihin tai Kanta-palveluihin tallennettuihin

tietoihin  taikka yksityisen sosiaali-  tai
terveydenhuollon palvelunjdrjestdjdn
rekisteritietoihin.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6
§:n 1-8 kohdassa tarkoitetun organisaation
henkilorekistereissd olevia tietoja, sanottu
organisaatio vastaa itse kaikista 10 §:n 1-4
kohdassa tarkoitetuista palveluista. Sanotut
organisaatiot voivat kuitenkin ilmoittaa
Tietolupaviranomaiselle, ettd ne Iluopuvat
vildpitimdstd muita kuin 10 §:n 1 ja 2

kohdassa tarkoitettuja palveluita.
Tietolupaviranomainen vastaa tdlloin
ilmoituksen tehneen organisaation

henkilotietoja koskevista 10 §:n 3-7 §.:ssd
tarkoitetuista palveluista.

13§

Neuvontapalvelu

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetddn,
Tietolupaviranomaisen  on  jérjestettiava

neuvontapalvelu, joka koskee tietoluvan
myontdmisedellytyksia, tietopyyntdjen
hyvéksymisedellytyksid, 10 §:ssé

tarkoitettujen palvelujen sisdltdd ja merkitysti

Ehdotus

13§

Neuvontapalvelu

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa sdddetddn,

Tietolupaviranomaisen  on  jérjestettiva
neuvontapalvelu, joka koskee tietoluvan
myontdmisedellytyksia, tietopyyntdjen

hyvéksymisedellytyksid,
Tietolupaviranomaisen palvelujen sisdltod ja
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sekd 14 §mn 5 momentissa tarkoitettuja
valmisaineistoja.

14§

Tietojen kokoamis-, yhdistimis- ja
esikdsittelypalvelu

Kun Tietolupaviranomainen on myontinyt
44 §:ssd tarkoitetun tietoluvan tai tehnyt 45
§:ssd  tarkoitettua tietopyyntdd koskevan
myoOnteisen paitdksen, se kokoaa, yhdistelee
ja esikasittelee seki tarvittaessa
pseudonymisoi tai anonymisoi aineiston
luvansaajan kisiteltdvédksi taikka tuottaa
tietopyynndssd  tarkoitetun  aggregoidun
tilastotiedon pddtoksen mukaisesti.

Kun tietoluvan on myontdnyt yksittdinen 6
$:n 1-8 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitdjdi
omissa rekistereissddn oleviin tietoihin, se
tuottaa luvan mukaisen aineiston luvansaajan
kdsiteltdviksi. Jos kuitenkin aineisto luvan

mukaan luovutetaan anonymisoituna,
rekisterinpitdjin on toimitettava lupa ja
siihen liittyvd tietoaineisto
Tietolupaviranomaiselle vhdisteltivdksi,

esikdsiteltdviksi ja anonymisoitavaksi.
Tietolupaviranomaisen on  sdilytettdva
kuvaus luovuttamiensa tietoaineistojen ja

aggregoitujen tilastotietojen
muodostamisesta, kayttdmistadan
pseudonymisointi- ja
anonymisointimenetelmisté sekd

luovutetuista lopputuloksista.

Jos henkilétietoja luovutetaan usean eri
tiedonhyddyntdmissuunnitelman perusteella
pseudonymisoituna, tiedot on
pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten
eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen saa muodostaa
valmisaineistoja 6  §:ssd  tarkoitettujen
viranomaisten ja organisaatioiden tiedoista.
Tietolupaviranomainen saa  mydohemmin
poimia tietoluvan mydntdmiseksi tarvittavat
ja myoOnnetyn tietoluvan tai tietopyyntod

Ehdotus

merkitystd sekd 14 §n 4 momentissa
tarkoitettuja valmisaineistoja.

14§

Tietoaineistojen kokoamis-, yhdistimis- ja
esikdsittelypalvelu

Kun Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd
tarkoitettu  organisaatio on myoOntinyt
tietoluvan tai tehnyt tietopyyntéd koskevan
myonteisen paétoksen,
Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd tarkoitettu
organisaatio kokoaa, tarvittaessa yhdistelee
ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai
anonymisoi  tietoaineiston  luvansaajan
kasiteltavédksi taikka tuottaa tietopyynndssi
tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Tietolupaviranomaisen ja 6  §$:ssd
tarkoitettujen organisaatioiden on
sédilytettava kuvaus luovuttamiensa
tietoaineistojen ja aggregoitujen
tilastotietojen muodostamisesta,
kéyttdmistddn pseudonymisointi- ja
anonymisointimenetelmisti sekd

luovutetuista lopputuloksista.

Jos henkil6tietoja luovutetaan usean eri
tiedonhyddyntémissuunnitelman perusteella
pseudonymisoituna, tiedot on
pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten
eri tunnisteella

Tietolupaviranomainen saa muodostaa
valmisaineistoja 6  §:ssd  tarkoitettujen
organisaatioiden tiedoista.

Tietolupaviranomainen saa poimia tietoluvan
myoOntdmiseksi tarvittavat ja myoOnnetyn
tietoluvan  tai  tietopyynt6d  koskevan
paétoksen mukaiset tiedot valmisaineistoista.
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koskevan  pddtoksen = mukaiset  tiedot

valmisaineistoista.

16 §
Tietopyyntdjen hallintajdrjestelmd

Tietolupaviranomainen ylldpitdd yksin tai
yhdessd muiden viranomaisten kanssa
tietopyyntdjen hallintajdrjestelmésd, jonka
vilitykselld tietolupahakemus tai tdmdn lain
mukainen tietopyyntd on toimitettava sille.

Kasittelyn edellytyksend olevat
Tietolupaviranomaisen selvitys- ja
tdydennyspyynnot  sekd  hakijan  sille
toimittamat selvitykset, tdydennykset ja
hakemusta koskevat muutokset toteutetaan
hallintajérjestelmén valitykselld. Lupapédtos
annetaan hakijalle tiedoksi
hallintajérjestelmén vilityksella.

Jos kiyttotarkoituksen edellytyksend on
lakisédteisesti
tiedonhyddyntdmissuunnitelman eettinen
ennakkoarviointi, myos eettinen arviointi
saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan
hallintajérjestelmén vilityksella.

17 §

Tietoturvallinen kéyttopalvelu

Tietolupaviranomainen yllapitaa
tietoturvallista kayttopalvelua
tietolupahakemuksen  ja tietopyynnon
késittelyssd  tarvittavien  tietojen  sekd

myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen
luovuttamiseksi. Kéyttopalvelun vilitykselld
saa tdssd laissa sdddetyin edellytyksin
luovuttaa henkilGtietoja
Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssé
mainittujen viranomaisten vélilla,
Tietolupaviranomaisen ja yksityisten sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelunantajien vélilla
sekd luvanhakijan ja Tietolupaviranomaisen
vililla.

Ehdotus

16 §
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu

Tietolupaviranomainen ylldpitdd yksin tai

yhdessd muiden viranomaisten kanssa
asiointipalvelua, jonka valityksella
tietolupahakemus  tai  tietopyyntd  on

toimitettava sille.

Keskeiset Tietolupaviranomaisen selvitys-
ja tdydennyspyynndt sekéd keskeiset hakijan
laatimat selvitykset ja tdydennykset sekd
hakemusta koskevat muutokset toimitetaan
asiointipalvelun  vilitykselld. Lupapditos
annetaan hakijalle tiedoksi asiointipalvelun
vilityksella.

Jos tietojen kdyton edellytykseksi on
sdddetty tiedonhyddyntdmissuunnitelman
eettinen ennakkoarviointi, myds eettinen
arviointi saatetaan vireille ja lausunto
toimitetaan asiointipalvelun vilityksella.

17 §

Tietoturvallinen siirtopalvelu

Tietolupaviranomainen yllapitaa
tietoturvallista siirtopalvelua
tietolupahakemuksen  ja tietopyynnon
késittelyssd  tarvittavien  tietojen  sekd

myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen
luovuttamiseksi. Tietoturvallisen
siirtopalvelun vilitykselld saa tissd laissa

sdddetyin edellytyksin luovuttaa
henkilGtietoja  Tietolupaviranomaisen  ja
muiden 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden valilla, 6 $:ssd
tarkoitettujen  organisaatioiden  vdlilld,

Tietolupaviranomaisen ja yksityisten sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelunantajien valilla,
luvanhakijan ja Tietolupaviranomaisen sekd
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Kun henkilotietoja vilitetddn
tietoturvallisen kayttopalvelun vilityksella,
niiden cheys ja alkuperd on varmistettava
sdhkdiselld allekirjoituksella. Organisaation
ja tietoteknisten laitteiden ldhettdmien tietojen

eheys ja alkuperd on varmistettava
kayttdmalld luotettavuudeltaan  vastaavaa
tekniikkaa kuin luonnollisen  henkilon
sdahkoisessa allekirjoituksessa.

Tietoturvallisen kayttopalvelun kayttdjat on
tunnistettava vahvasti, kun heille luovutetaan
henkilttietoja.  Kehittyneestd — sidhkdisesti
allekirjoituksesta ja vahvasta sdhkoisestéd
tunnistamisesta saddetddn sahkdisestd
tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin
liittyvistd luottamuspalveluista
sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o 910/2014 sekd vahvasta sdhkdisestd

tunnistamisesta ja sahkoisista
luottamuspalveluista annetussa laissa
(617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava
tarvittavat rajapinnat kayttopalvelun

yhteentoimivuutta varten ja huolehdittava
siitd, ettd tiedonsiirto voidaan tehda yleisesti
kéytossé olevien teknologioiden avulla.

20§
Tietoturvallinen kéyttoympdristo

Tietolupaviranomainen ylldpitdd yksin tai
yhdessd muiden viranomaisten kanssa
tietoturvallista  kdyttoympadristéd,  jossa
voidaan varmistaa Tietolupaviranomaisen tai
muun téssd laissa tarkoitetun viranomaisen
tdmén lain nojalla luovuttamien tietojen
tietoturvallinen, luvan mukainen kisittely.

Ehdotus

luvanhakijan ja 6 §:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden vililla.

Kun henkilotietoja vilitetddn

tietoturvallisen siirtopalvelun vilityksella,
niiden cheys ja alkuperd on varmistettava
sahkdiselld allekirjoituksella. Organisaation
ja tietoteknisten laitteiden ldhettdmien tietojen

eheys ja alkuperd on varmistettava
kayttdmalld luotettavuudeltaan  vastaavaa
tekniikkaa kuin luonnollisen  henkilon
sdahkoisessa allekirjoituksessa.

Tietoturvallisen siirtopalvelun kayttdjat on
tunnistettava vahvasti, kun heille luovutetaan
henkilttietoja.  Kehittyneestd  sidhkdisesti
allekirjoituksesta ja vahvasta sdhkoisestéd
tunnistamisesta sdddetddn sahkdisestd
tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin
liittyvista luottamuspalveluista
sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o 910/2014 sekd vahvasta sdhkdisestd

tunnistamisesta ja sahkoisista
luottamuspalveluista annetussa laissa
(617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava
tarvittavat rajapinnat tietoturvallisen

siirtopalvelun yhteentoimivuutta varten ja
huolehdittava siitd, ettd tiedonsiirto voidaan
tehdd yleisesti kaytossa olevien
teknologioiden avulla.

20§
Tietoturvallinen kéyttoympdristo

Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §.ssd
tarkoitetun organisaation tdmdn lain nojalla
luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan
mukainen kdsittely toteutetaan
tietoturvallisessa kdyttoympdristossd.
Tietolupaviranomainen jdrjestdid yksin tai
vhdessd  muiden  viranomaisten  kanssa
tietoturvallista  kdyttéympdristéd  koskevan
palvelun. Tietoturvallisia kdyttoympdristojd
koskevia palveluita voivat tarjota myos muut
organisaatiot.
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Késittelyn on oltava mahdollista teknisesti
erilaisin tavoin ja kayttdympéristoon on

oltava padsy eri paikoista.
Tietolupaviranomaisen on arvioitava
luovutettavien tietojen arkaluontoisuuden
tasoa ja huomioitava tima
tietolupapédtoksessa tietoturvallisen
kayttoympériston ~ kaytolle  asetettavissa
vaatimuksissa

Jos  tietolupahakemuksessa  pyydetddn
luovuttamaan tietoaineistoja  kasiteltdviksi

muussa kuin 1 momentissa tarkoitetussa
kéyttoympéristossd,  hakemuksessa  on
erikseen perusteltava syyt, joiden vuoksi timéa
on vilttdmatontd. Tietolupaviranomainen tai
muu tdssé laissa tarkoitettu viranomainen saa
talloin luovuttaa tiedot hakijalle vain, jos
kayttoympéristd tdyttdd 2 momentissa ja 21—
29 §:ssd sdddetyt edellytykset.

21§

Tietoturvallisen kdyttoympdriston kdyttdjien
tunnistaminen

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella

voidaan  antaa  tarkempia  sddnnoksid
tunnistamisen ja todentamisen teknisestd
toteuttamisesta.

23§

Tietoturvallisen kdyttoympdriston
suojaaminen
Tietoturvallinen  kéyttdymparistd on
suojattava valtion viranomaisten
tietoturvallisuutta  koskevien velvoitteiden

mukaisesti noudattaen, mité julkisuuslain 36
§:ssd ja mainitun pykédldn 1 momentin nojalla
annetussa  valtioneuvoston  asetuksessa
sdddetdén.

Ehdotus

Kasittelyn on oltava mahdollista teknisesti
erilaisin tavoin ja kayttdympéristoon on
oltava padsy eri paikoista.
Tietolupaviranomaisen ja 6 $:ssd tarkoitetun
organisaation on arvioitava luovutettavien
tietojen  arkaluontoisuuden  tasoa  ja
huomioitava  tdmd  tietolupapaitoksessi
tietoturvallisen kayttdympariston kaytolle
asetettavissa vaatimuksissa.

Tietolupaviranomaisen tietoturvallisen
kéyttéympdriston ja muiden tietoturvallisten

kdyttoympdristojen tulee tayttia 2
momentissa ja 21-29 §:ssd  sdddetyt
edellytykset.

21§

Tietoturvallisen kdyttoympdriston kdyttdjien
tunnistaminen

(kumotaan 2 mom.)

23§

Tietoturvallisen kdyttoympdriston
suojaaminen

Tietoturvallinen  kéyttdymparistd on
suojattava noudattaen, mité julkisen hallinnon

tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019) 4
luvussa sdddetddn.
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4 luku

Henkilotietojen toissijaisen kiyton
perusteet ja edellytykset

Toissijaisen kdyton yleiset perusteet
36§

Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja
kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden
estamattd

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot
voidaan luovuttaa Tietolupaviranomaisen
kayttoon 17 §:ssd tarkoitetun tietoturvallisen
kéayttopalvelun vélityksella.

Tietolupaviranomainen voi
salassapitovelvoitteista ja muista tietojen
kayttod koskevista rajoituksista riippumatta
poimia tietoluvan mukaiset tiedot /7 §.ssd
tarkoitetun tietoturvallisen kayttdpalvelun
vilitykselld  sellaisista 1  momentissa
tarkoitettujen rekisterinpitdjien tiedoista ja
tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja
tietovarantojen siséltd ja tekninen toteutus
huomioon ottaen mahdollista ja
tarkoituksenmukaista.

Ehdotus

4 luku

Henkilotietojen toissijaisen kiyton
perusteet ja edellytykset

Toissijaisen kdyton yleiset perusteet
36 §

Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja
kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden
estamatta

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot
luovutetaan Tietolupaviranomaisen kayttoon
tietoturvallisen siirfopalvelun vilityksella.

Tietolupaviranomainen voi
salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen
kayttod koskevien rajoitusten  estdmdttd
poimia tietoluvan mukaiset tiedot
tietoturvallisen  siirfopalvelun  vilitykselld
sellaisista 1 momentissa tarkoitettujen
rekisterinpitéjien tiedoista ja tietovarannoista,
joista se on rekistereiden ja tietovarantojen
sisdltd ja tekninen toteutus huomioon ottaen
mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

36as

Tietoaineistojen kokoajan oikeus saada ja
kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden
estamattd

Jos6§:n2, 3,5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu
organisaatio on 51 §:ssd tarkoitetulla tavalla
valittu usean organisaation tietoaineistojen
kokoajaksi, silld on salassapitovelvoitteiden
ja muiden tietojen kiyttod koskevien
rajoitusten estamdttd oikeus pyynnostd saada
6 §:ssd tarkoitetuilta rekisterinpitdjilta:

1) tietoluvassa tarkoitetut tiedot tietojen
kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja
esikdsittelemiseksi  sekd  luovuttamiseksi
luvansaajan kdsiteltdviksi;
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37§
Kehittdmis- ja innovaatiotoiminta
Tietolupaviranomainen saa

salassapitovelvoitteiden estdmaittd tuottaa 3
$:n 9 kohdassa tarkoitetun tietopyynnon

perusteella yksittdistapauksessa
asiakastietoihin sekd muihin 6  §:ssd
tarkoitettujen organisaatioiden
henkilGtietoihin ~ perustuvat  aggregoidut
tilastotiedot kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan,  jota toteutetaan
muutoin  kuin 38 §:ssd  tarkoitettuna

tieteellisend tutkimuksena.

Ehdotus
2) tiedot sen  arvioimiseksi,  onko
tietolupahakemuksessa  tarkoitetut  tiedot

mahdollista anonymisoida tai onko 45 §.:ssd
tarkoitetuista tiedoista mahdollista tuottaa
aggregoitua tilastotietoa,

3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista
varten tarvittavat tiedot;

4) muut organisaation tdssd laissa
sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi
valttamdttomdt  tiedot kuin 1-3 kohdassa
tarkoitetut tiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot
luovutetaan tietoaineistojen kokoajan
kdyttoon tietoturvallisen siirtopalvelun tai
muun tietoturvallisen palvelun vilitykselld.

Tietoaineistojen kokoaja voi
salassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen
kayttod  koskevien rajoitusten  estamdttd
poimia tietoluvan mukaiset tiedot
tietoturvallisen  siirtopalvelun  tai  muun
tietoturvallisen palvelun vilitykselld
sellaisista 6 $:ssd tarkoitettujen
organisaatioiden tiedoista ja
tietovarannoista, joista se on rekistereiden ja
tietovarantojen sisdlto ja tekminen toteutus

huomioon ottaen mahdollista ja
tarkoituksenmukaista.

Tietoaineistojen kokoaja on tdssd pykdldssd
tarkoitetuin  tavoin  saamiensa  tietojen
rekisterinpitdjd.

37§
Kehittimis- ja innovaatiotoiminta

Tietolupaviranomainen ja 6  §.ssd
tarkoitettu organisaatio saa
salassapitovelvoitteiden estimittd tuottaa

tietopyynnon perusteella yksittdistapauksessa

asiakastietoithin sekd muihin 6  §:ssd
tarkoitettujen organisaatioiden
henkilGtietoihin ~ perustuvat  aggregoidut
tilastotiedot kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan,  jota toteutetaan
muutoin kuin tieteellisend tutkimuksena.
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42§

Sosiaali- ja terveydenhuollon
viranomaisohjaus ja —valvonta

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot
voidaan luovuttaa valvontaviranomaiselle /7
S:ssd tarkoitetun tietoturvallisen
kayttopalvelun vélityksella.

43 §

Tietoluvan myontdmisen yleiset perusteet

Jos Tietolupaviranomainen toteaa
tietolupahakemuksen perusteella, ettd
tietoluvan sijaan asia voidaan kasitelld 45 §:n
mukaisena tietopyyntona,
Tietolupaviranomaisen on otettava yhteys
luvanhakijaan ja esitettivd, ettd asia
késitellddn tietopyyntond. Jos Iluvanhakija
vaatii tietolupapéatoksen kasittelya,
Tietolupaviranomaisen on tehtivd asiaa
koskeva péétos.

44 §
Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta

Tietolupaviranomainen vastaa aina
tietolupapdidtoksestd, kun tietolupahakemus
koskee:

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

2) Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja;
tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai

terveydenhuollon palvelunjdrjestdjdn
rekisteritietoja.

Tietolupaviranomainen  vastaa  lisdksi
Eldketurvakeskuksen,

Viestorekisterikeskuksen ja Tilastokeskuksen

Ehdotus

42§

Sosiaali- ja terveydenhuollon
viranomaisohjaus ja —valvonta

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot
luovutetaan valvontaviranomaiselle
tietoturvallisen siirtopalvelun vélityksell.

43 §

Tietoluvan myontdmisen yleiset perusteet

Jos Tietolupaviranomainen tai 6 §.ssd
tarkoitettu organisaatio toteaa
tietolupahakemuksen perusteella, ettd
tietoluvan sijaan asia voidaan késitelld

tietopyyntonid, Tietolupaviranomaisen tai 6
$:ssd tarkoitetun organisaation on otettava
yhteys luvanhakijaan ja esitettivi, ettd asia
késitellddn tietopyyntdnd. Jos luvanhakija
vaatii asian kdsittelyd tietolupahakemuksena,
Tietolupaviranomaisen tai 6 $:ssd tarkoitetun
organisaation on tehtivd asiaa koskeva
paétos.

(kumotaan)
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6 s.n 9-11 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin
kohdistuvasta  tietolupapddtoksestd,  jos
sanottuja tietoja yhdistetdidn 1 momentin 1-3
kohdassa tarkoitettuihin tietoihin.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6
§:n 1-8 kohdassa tarkoitetun organisaation
henkilorekistereissd olevia tietoja,
organisaatio vastaa itse tietolupapddtoksestd.
Jos  kuitenkin sanottu organisaatio on
ilmoittanut Tietolupaviranomaiselle 11 §:n 3
momentin mukaisesti luopuvansa
vildpitimdstd muita kuin 10 §:n 1 ja 2

kohdassa tarkoitettuja palveluita, vastaa
Tietolupaviranomainen sen tdssd laissa
tarkoitettuja henkildtietoja koskevista
tietolupapdditoksistd.

Tietolupapddtoksestd vastaavalla
viranomaisella on oikeus pyytdd
tietosuojavaltuutetulta lausunto
tietolupahakemuksesta,  jos arvioi  sen

tarpeelliseksi.

45§
Tietopyynnon kdsittely

Tietolupaviranomainen péittdé, onko 3 §:n
9 kohdassa tarkoitettu tietopyyntd 2 §:mn I/
momentissa sdddettyjen kidyttotarkoitusten ja
muiden tietopyynnolle asetettujen
vaatimusten mukainen.

Paatostd tehdessddn Tietolupaviranomaisen
on arvioitava tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla seki
ottaecn huomioon 8 §:n 4 momentissa
tarkoitetun asiantuntijaryhmén
periaatelinjaukset, onko pyytdjan esittdmistd

rekisteritiedoista mahdollista muodostaa
tietopyynnossi tarkoitettu aggregoitu
tilastotieto.

Jos tietopyynto kuitenkin koskee tieteellisen
tutkimuksen kayttotarkoitusta ja pyynto
koskee myos tilastoviranomaisen
tilastotarkoituksiin kerdamid tietoja,
noudatetaan menettelyssd, mitd 7 §:ssd ja 51
§:n 4 momentissa sdddetdan.

Ehdotus

45 §

Tietopyynnon kdsittely

Tietolupaviranomainen fai 6  §.ssd
tarkoitettu  organisaatio  paattdd, onko
tietopyyntod 2 §:ssd sdddettyjen
kayttotarkoitusten ja tietopyynnolle

sdddettyjen vaatimusten mukainen.

Paatostd tehdessadn Tietolupaviranomaisen
ja 6 $:ssd tarkoitetun organisaation on
arvioitava tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla sekd
ottaen huomioon 8 §:ssd tarkoitetun
asiantuntijaryhmin periaatelinjaukset, onko
pyytdjan esittdmista rekisteritiedoista
mahdollista ~ muodostaa  tietopyynndssi
tarkoitettu aggregoitu tilastotieto.

Jos tietoja pyydetddn tieteellistd tutkimusta
varten ja pyyntd koskee tilastoviranomaisen
tilastotarkoituksiin kerdamid tietoja,
kdsitellddn tietopyynto kuitenkin noudattaen,
mitd 7 §:ssd ja 51 §:n 3 momentissa sdddetdén.
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46 §

Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon
toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyyntd sekd tietolupahakemus
Tietolupaviranomaiselle on toimitettava 16
$:ssd tarkoitetun tietopyyntdjen

hallintajdrjestelmdn vilitykselld. Jos hakija
tdydentdd hakemustaan, my0s tdydennys on

toimitettava Tietolupaviranomaiselle
tietopyyntdjen hallintajirjestelmdn
vilityksella. Lupahakemukseen ja
aggregoituja tilastotietoja koskevaan
tietopyyntoon on liitettava

tiedonhyddyntdmissuunnitelma.
Tietolupaviranomainen antaa méaérdykset

tietolupahakemuksen ja
tiedonhyddyntémissuunnitelman sekd
tietopyynnon tietosisélloista ja
tietorakenteista.

47§

Tietolupakdisittelyn mddrdajat

Padtos tietolupahakemukseen on annettava
vilpymattd,  kuitenkin  viimeistdin 3
kuukauden kuluessa siitd, kun lupahakemus
on saapunut tdydellisend viranomaiselle.

Tietolupaviranomainen voi  painavasta
syystd pddttdd, ettd tietolupahakemuksen
kasittelyaikaa jatketaan enintddn 3 kuukautta,
jos  hakemuksen ja siithen liittyvén
tiedonhyodyntémissuunnitelman  késittelyn
edellytyksend on poikkeuksellisen laaja ja
usean eri rekisterinpitdjin tietojen késittely
taikka erityisen vaativa harkinta.
Tietolupaviranomaisen on annettava luvan
hakijalle tieto méérdajan pidentdmisesti ja sen
perusteesta sekd uudesta miérdajasta, jonka
kuluessa lupapéétos annetaan.

Jos tietolupapadtoksesti vastaava
viranomainen pyytdd 44 §:n 4 momentissa
tarkoitettua lausuntoa tietosuojavaltuutetulta,

Ehdotus

46 §

Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon
toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyyntd sekéd tietolupahakemus on
toimitettava Tietolupaviranomaiselle
asiointipalvelun  vilitykselld. Jos hakija

tdydentdd hakemustaan, myds tdydennys on

toimitettava Tietolupaviranomaiselle
asiointipalvelun valityksella.
Lupahakemukseen ja aggregoituja

tilastotietoja koskevaan tietopyyntdon on
liitettdva tiedonhyddyntdmissuunnitelma.

Tietolupaviranomainen antaa médriykset

tietolupahakemuksen,
tiedonhyddyntémissuunnitelman,
tietopyynnon sekd tietolupa- ja
tietopyyntopdcdtoksen  tietosisdlloistd  ja
tietorakenteista.

47§

Tietolupakdisittelyn mddrdajat

Padtos tietolupahakemukseen on annettava
vilpymadttd,  kuitenkin  viimeistddn 3
kuukauden kuluessa siitd, kun lupahakemus
on saapunut taydellisend organisaatiolle.

Tietolupaviranomainen tai 6  §:ssd
tarkoitettu organisaatio voi painavasta syysti
paittas, ettd tietolupahakemuksen
késittelyaikaa jatketaan enintddn 3 kuukautta,
jos  hakemuksen ja sithen liittyvén
tiedonhyddyntdmissuunnitelman kasittely
edellyttid poikkeuksellisen /aajaa ja usean eri
rekisterinpitdjin tietojen kdsittelyd taikka
erityisen vaativaa harkintaa.
Tietolupaviranomaisen tai 6 §.ssd tarkoitetun
organisaation on annettava luvan hakijalle
tieto méiidrdajan pidentdmisestdi ja sen
perusteesta sekd uudesta médrdajasta, jonka
kuluessa lupapditos annetaan.

Jos tietolupapadtoksesti vastaava
organisaatio pyytdd 6 a §:n 5 momentissa
tarkoitettua lausuntoa tietosuojavaltuutetulta,
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tietolupapédtoksestd vastaavan viranomaisen
miirdaika hakemuksen kasittelylle
keskeytyy, kunnes lausunto on saapunut.
Edelld 6 §:sséd tarkoitetun rekisterinpitdjan
sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava
Tietolupaviranomaiselle
tietolupahakemuksen tai 45 §:ssd tarkoitetun,
aggregoitua tilastotietoa koskevan
tietopyynnon késittelyssd tarvittavat tiedot
Tietolupaviranomaisen pyynnosti
viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 15
arkipdivéssd pyynnon saapumisesta.

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitéjan
sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava myonnetyn
tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai 45 §.ssd
tarkoitetun aggregoituja tilastotietoja
koskevan pyynnon Kkisittelyssd tarvittavat
tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnosti
viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 30
arkipédivéssa siitd, kun Tietolupaviranomainen
on tehnyt padtoksen siitd, ettd tiedot saa
luovuttaa hakijalle. Jos hakijan tietojen
luovuttamisen tueksi esittdmd selvitys on
riittdméton,  Tietolupaviranomaisen  on
ilmoitettava  viipyméttd hakijalle, mité
lisdselvitystd edellytetddn. Pyydetyt tiedot on
talloin toimitettava hakijalle 30 arkipdivdn
kuluessa lisdselvityksen vastaanottamisesta,

jos luovutuksen edellytyksisti voidaan
varmistua toimitetun lisdselvityksen
perusteella.

Ehdotus

tietolupapédtoksestd vastaavan organisaation
miirdaika hakemuksen kasittelylle
keskeytyy, kunnes lausunto on saapunut.
Edelld 6 §:sséd tarkoitetun rekisterinpitdjan
sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon

palvelunantajan on luovutettava
Tietolupaviranomaiselle

tietolupahakemuksen  tai  tietopyynnon
kasittelyssa tarvittavat tiedot
Tietolupaviranomaisen pyynnosti
viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 15

arkipdivdn kuluessa pyynnén saapumisesta.
Jos hakijan hakemuksensa tai pyyntonsd
tueksi esittdmd selvitys on  riittamdton,
rekisterinpitdjin on ilmoitettava viipymdttd
Tietolupaviranomaiselle ja hakijalle, mitd
lisdselvitystd edellytetddn.
Tietolupahakemuksen  tai  tietopyynnon
kdsittelyssd tarvittavat tiedot on tdlloin
toimitettava  Tietolupaviranomaiselle 15
arkipdivin  kuluessa siitd, kun hakijalta
saadut lisdselvitykset ovat riittdvid.

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitéjan
sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava myonnetyn
tietoluvan  mukaiset rekisteritiedot tai
tietopyynnon késittelyssd tarvittavat tiedot

Tietolupaviranomaisen pyynnosti
viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 30
arkipdivdn kuluessa siitd, kun

Tietolupaviranomainen on tehnyt péétoksen
siitd, ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.
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Jos tietojen luovuttaminen
Tietolupaviranomaiselle ei ole mahdollista 1
momentissa  tarkoitetussa =~ méérdajassa,
rekisterinpitédjan on ilmoitettava
viivastyksestd, sen syystd ja tietojen
luovutukseen tarvittavasta médrdajan

pidennyksestd ennen médirdajan paittymista.

Tietolupaviranomaisen on asetettava
perustellusta  syystd luovutukselle uusi
méériaika.

Tietolupaviranomaisen on luovutettava
luvansaajalle tietoluvan perusteella
kokoamansa ja  yhdisteleminsd tiedot
vilpyméttd, kuitenkin  viimeistddn 60

arkipdivin kuluessa luvan myontadmisesta.

Tietolupaviranomainen voi  painavasta
syystd pidentdd luovutuksen méérdaikaa, jos
tietojen kayttotarkoituksen edellytyksend on
poikkeuksellisen laaja ja usean eri
rekisterinpitdjin tietojen késittely tai erityisen
vaativa yhdistelytyd. Tietolupaviranomaisen
on annettava luvan saajalle tieto miérdajan
pidentémisesti ja sen perusteesta sekd uudesta
midrdajasta,  jonka  kuluessa  tiedot
luovutetaan.

49 §

Ehdotus

Edelld 6 §$:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjin
on luovutettava myonnetyn  tietoluvan
mukaiset rekisteritiedot tai tietopyynnon
kdsittelyssd  tarvittavat  tiedot 51  §:ssd
tarkoitetun tietoaineistojen kokoajan
pyynnostd viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn
30  arkipdivin  kuluessa  siitd,  kun
organisaatiot ovat tehneet pdcdtoksen siitd,
ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Jos hakijan tietojen luovuttamisen tueksi
esittdma selvitys on riittdmaton,
Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen
kokoajan on ilmoitettava viipymattd hakijalle,
mitd lisdselvitystd edellytetddn. Pyydetyt
tiedot on tilldin toimitettava hakijalle 30
arkipdivin kuluessa lisdselvityksen
vastaanottamisesta, jos luovutuksen
edellytyksistd voidaan varmistua toimitetun
liséselvityksen perusteella.

Jos tietojen luovuttaminen
Tietolupaviranomaiselle tai tietoaineistojen
kokoajalle ei ole mahdollista 1 momentissa
sdddetyssd madraajassa, rekisterinpitdjan on
ilmoitettava viivastyksestd, sen syystd ja
tietojen luovutukseen tarvittavasta mééridajan
pidennyksestd ennen médirdajan paittymista.
Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen
kokoajan on asetettava perustellusta syysti
luovutukselle uusi madrdaika.

Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen
kokoajan on luovutettava luvansaajalle
tietoluvan  perusteella  kokoamansa ja
yhdisteleménsd tiedot viipymattd, kuitenkin
viimeistddn 60 arkipdivin kuluessa luvan
myontdmisesta.

Tietolupaviranomainen fai tietoaineistojen
kokoaja voi painavasta syystd pidentdd
luovutuksen  maéérdaikaa, jos tietojen
luovuttaminen edellyttdd poikkeuksellisen
laajaa ja usean eri rekisterinpitdjén tietojen
kdsittelyd tai erityisen vaativaa tietojen
vhdistelyd. Tietolupaviranomaisen tai
tietoaineistojen kokoajan on annettava luvan
saajalle tieto médrdajan pidentdmisestd ja sen
perusteesta sekd uudesta médrdajasta, jonka
kuluessa tiedot luovutetaan.

49 §
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Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta
pddtoksestd perittdvit maksut

50 §

Palveluista perittdvit korvaukset

Korvaukset, jotka koskevan tietolupaan ja

tietopyyntoa koskevaan paitokseen
perustuvien tietojen poimintaa ja
toimittamista muista kuin
Tietolupaviranomaisen omista

tietovarannoista, maardytyvat kutakin tiedot
toimittanutta  rekisterinpitdjad  koskevien
sadnnosten mukaisesti. Rekisterinpitdjdlld tai
henkilétietojen kdsittelijdlld, joka luovuttaa
Tietolupaviranomaiselle tietoja tdssd laissa
tarkoitetun  tietoluvan  ja  tietopyyntod
koskevan pddtoksen perusteella, on oikeus
saada Tietolupaviranomaiselta korvauksena
ndin mddrdytyvd osuutensa luvansaajan ja

tietopyyntod koskevan pddtéksen saajan
maksettaviksi  mddrdtyistd  kustannusten
korvauksista.

Korvaukseen tdmdn pykdlin mukaisesti
oikeutetun on toimitettava
Tietolupaviranomaiselle  pyynnostd  arvio
kustannuksista, joita tietojen kdsittelystd
korvaukseen oikeutetulle aiheutuu.
Tietolupaviranomainen  laatii  saamiensa
tietojen pohjalta kustannusarvion

tietopyynnon toteuttamisesta ja toimittaa sen
luvanhakijalle ja tietopyynnon tekijdlle.
Tietolupaviranomainen perii luvansaajalta ja
tietopyyntod koskevan pddtoksen saajalta 2

momentissa  tarkoitetut  korvaukset  ja
tulouttaa ne tiedot toimittaneille
rekisterinpitdjille.

Tietolupaviranomaisen korvausten

midrdytymisen perusteista sdddetddn valtion
maksuperustelaissa. Tietoturvallisuuden

Ehdotus

Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta
pddtdoksestd perittdvit maksut

Tietoluvasta ja tietopyyntod koskevasta
pddtoksestd perittdvien maksujen tulee olla
ldpindkyvid.

508§

Palveluista perittdvdt korvaukset

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja

tietopyyntoa koskevaan paitokseen
perustuvien tietojen poimintaa ja
toimittamista muista kuin
Tietolupaviranomaisen omista

tietovarannoista, maardytyvat kutakin tiedot

toimittanutta  rekisterinpitdjad  koskevien
sddnndsten mukaisesti.

(kumotaan 3 mom.)

Tietolupaviranomaisen korvausten

midrdytymisen perusteista sdddetddn valtion
maksuperustelaissa.
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arviointilaitoksen suorittamasta arvioinnista
perittivistd maksuista sdddetddn
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetun lain 11 §:ssd.

51§

Tietoaineistojen kdsittely ja luovutus
luvansaajalle tietoluvan myontimisen
Jélkeen

Jos Tietolupaviranomainen on 44 §.ssd
edellytetyissd tilanteissa myOntényt
tietoluvan, se kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee
ja esikdsittelee sekd pseudonymisoi tai
anonymisoi tietoluvassa yksiloidyt tiedot sekd
luovuttaa tuottamansa tietoaineiston
luvansaajan kdsiteltdavdksi tamdn pykdldn 3
momentin mukaisesti.

Jos 44 §:n 3 momentissa tarkoitettu
vksittdinen rekisterinpitdjd on tehnyt omiin
rekistereihinsd sisdltyvid tietoja koskevan
tietolupapddtoksen, se kokoaa rekistereistddn
tiedot, tarvittaessa yhdistelee, esikdsittelee ja
pseudonymisoi ne sekd luovuttaa
tietoaineiston  luvansaajan  kdsiteltdviksi
timdn pykdldn 3 momentin mukaisesti. Jos
kuitenkin tietoaineisto luovutetaan
luvansaajalle anonymisoituna, on
rekisterinpitdjdn toimitettava lupapddtos sekd
luvan mukaiset tiedot
Tietolupaviranomaiselle tarvittaessa
vhdisteltiviksi  ja  esikdsiteltdviksi  sekd
anonymisoitavaksi.  Tietolupaviranomainen
vastaa aina kdsiteltdviksi  luovutettavien
tietojen anonymisoinnista  ja niiden
luovuttamisesta luvansaajan kdsiteltdvdksi.

Tietolupaan perustuva tietoaineisto
luovutetaan luvansaajan kdsiteltivdksi aina
20 §$:ssd tarkoitettuun  tietoturvalliseen
kayttoympdristoon 17  §:ssd  tarkoitetun
tietoturvallisen kdyttopalvelun vilitykselld,
ellei siitd ole muodostettu aggregoitua
tilastotietoa. Ensisijaisesti tamdn pykdldn 1 ja

2  momentissa tarkoitettu  tietoaineisto
luovutetaan  kdsiteltdviaksi 20 §n 1
momentissa tarkoitetussa,

Ehdotus

51§

Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan
myéontdmisen tai tietopyyntopditdksen
Jélkeen

Jos Tietolupaviranomainen on myontinyt
tietoluvan tai tehnyt tietopyyntopddtéksen, se
kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja
esikésittelee  sekd  pseudonymisoi  tai
anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot tai
tuottaa tietopyynnossd tarkoitetun
aggregoidun tilastotiedon.

Jos hakemus tai tietopyynté on koskenut
usean organisaation tietoja ja kukin 6 §:ssd
tarkoitettu  organisaatio on  myéntinyt
tietoluvan tai tehnyt tietopyyntopddtoksen
omien tietoaineistojensa osalta, kyseiset
organisaatiot voivat pddttid, ettd joko
Tietolupaviranomainen tai jokin hakemuksen
tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai
8 kohdassa tarkoitettu organisaatio kokoaa
tietoaineistot. Jos organisaatiot eivdt pddse
yhteisymmdrrykseen siitd, mikd organisaatio
kokoaa tietoaineistot, tietoaineistot kokoaa
Tietolupaviranomainen. Tietoaineistojen
kokoaja myéds tarvittaessa yhdistelee ja
esikdsittelee  sekd  pseudonymisoi  tai
anonymisoi tietoluvassa yksiloidyt tiedot tai
tuottaa tietopyynnossd tarkoitetun
aggregoidun tilastotiedon.

Jos kéyttotarkoitukseen tarvitaan myos
Tilastokeskuksen  tai Terveyden  ja
hyvinvoinnin laitoksen tilastoviranomaisena
tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja,
tilastoviranomainen yhdistelee sekd
tarvittaessa esikésittelee ja pseudonymisoi tai
anonymisoi luovutettavat tiedot tai tuottaa

tietopyynnossd  tarkoitetun  aggregoidun
tilastotiedon. Jos kayttotarkoitukseen
tarvitaan molempien tilastoviranomaisten
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Tietolupaviranomaisen yilapitimdssd
tietoturvallisessa kdyttéympdristéssd. Jos se
kuitenkin  tiedonhyodyntimissuunnitelmasta
ja tietoluvasta erikseen ilmenevdstd syystd on
tarkedd, voidaan tietoaineisto [luovuttaa
vastaavasti 20 §:n 3 momentissa tarkoitetussa
muussa tietoturvallisessa kdyttoympdristossd
kdsiteltaviksi.

Jos kiyttotarkoitukseen tarvitaan myo0s
Tilastokeskuksen  tai Terveyden  ja
hyvinvoinnin laitoksen tilastoviranomaisena
tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja,
sanottu tilastoviranomainen yhdistelee seka
tarvittaessa esikésittelee ja pseudonymisoi tai
anonymisoi  luovutettavat  tiedot.  Jos
kéayttotarkoitukseen tarvitaan molempien
tilastoviranomaisten tietoja, sanotut
viranomaiset sopivat keskenddn, kumpi
yhdistelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi
tiedot. Tiedot voidaan tdmén jilkeen luovuttaa
17 §:ssd  tarkoitetun  tietoturvallisen
kayttopalvelun vilitykselld saajan
késiteltiavéksi tietojen luonteesta ja maéristi
riippuen Tilastokeskuksen tai
Tietolupaviranomaisen yllapitdmassa
tietoturvallisessa kéyttoymparistossd taikka
muussa 20 s:n mukaisessa
kéyttoympéristossa.

Kayttoympdriston — palveluntarjoajan  on
varmistettava ennen yhteyden avaamista
luvansaajalle,  ettd luvansaaja  tdyttid
tietoluvassa asetetut vaatimukset.

Ehdotus

tietoja, viranomaiset sopivat keskenéén,
kumpi yhdistelee ja pseudonymisoi tai
anonymisoi tiedot. Tiedot voidaan tidmin
jilkeen luovuttaa tietoturvallisen
siirtopalvelun valityksella saajan
kasiteltdvéksi tietojen luonteesta ja madrasti
riippuen  joko Tilastokeskuksen  tai
Tietolupaviranomaisen tietoturvalliseen
kayttoympéristoon tai muuhun
tietoturvalliseen kayttOymparistoon.

51as

Tietoaineistojen kdsittely yksittdisessd
organisaatiossa

Jos hakija ilmoittaa tietolupahakemuksessa
tai tietopyynnossd, joka koskee usean 6 §:ssd
tarkoitetun organisaation tietoja, ettd usean
organisaation tietoaineistoja ei ole tarpeen
vhdistelld, jokainen  hakemuksessa  tai
tietopyynnossd  tarkoitettu  organisaatio
kokoaa, esikdsittelee ja pseudonymisoi tai
anonymisoi omat tietoaineistonsa tai tuottaa
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Ehdotus

tietopyynnossd  tarkoitetun  aggregoidun
tilastotiedon. Organisaatiot voivat kéyttdd
pseudonymisoinnissa Tietolupaviranomaisen
luomaa pseudonymisointiavainta.

Jos hakemus tai tietopyynto on koskenut
vain organisaation omia tietoaineistoja,
tietoluvan myontdnyt tai tietopyyntopdctoksen
tehnyt 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio
kokoaa, esikdsittelee ja pseudonymisoi tai
anonymisoi tiedot tai tuottaa tietopyynnossd
tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Organisaatio voi luovuttaa toimivallan
tdssd pykdldssd tarkoitettuun tietoaineistojen
kdsittelyyn omien tietoaineistojensa osalta
Tietolupaviranomaiselle.

51b§

Tietoaineistojen luovutus tietoturvalliseen
kdyttoympdristoon

Muissa kuin 51 cja 51 d §:ssd tarkoitetuissa
tilanteissa tietolupaan perustuva tietoaineisto
luovutetaan luvansaajan kdsiteltdaviksi 20
$S:ssd tarkoitettuun tietoturvalliseen
kdyttoympdristoon tietoturvallisen
siirtopalvelun  tai muun tietoturvallisen
palvelun  vilitykselld, ellei siitd  ole
muodostettu aggregoitua tilastotietoa.

Kayttoympdriston — palveluntarjoajan  on
varmistettava ennen yhteyden avaamista
luvansaajalle,  ettd luvansaaja  tdyttid
tietoluvassa asetetut vaatimukset.

5lc§

Tietoaineistojen luovutus luvansaajalle
muuhun turvalliseen kdyttoympdristoon

Tietolupaviranomainen  voi  erityisestd
syystd myéntdd tietoluvan, jossa tietoaineisto
voidaan luovuttaa muuhun turvalliseen
kéyttoympdristoon kuin 20 §:ssd tarkoitettuun
tietoturvalliseen kédyttoympdristéon.
Tdllainen tietolupa voidaan myéntdd, jos:

1) kansalliseen turvallisuuteen kohdistuvat
ja muut tietoluvan nojalla Iluovutettavaan
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Ehdotus

tietoaineistoon  kohdistuvat  riskit  ovat
vahdiset,

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

3) tietosuojan  ja  tietoturvan  taso
tietoaineiston kdsittelyssd on riittdvd.

Hakijan tulee perustella
tietolupahakemuksessaan, miksi
tietoaineistoa ei ole mahdollista kdsitelld 20
S:ssd tarkoitetussa tietoturvallisessa

kéyttoympdristossd ja antaa kaikki tarvittavat
tiedot, jotta Tietolupaviranomainen voi
arvioida, tdyttyvitko 1 momentissa sdddetyt
edellytykset.  Tietolupaan voidaan liittdd
tarkempia tietojen kdsittelyd koskevia ehtoja.

Jos Tietolupaviranomainen on myéntdinyt 1
momentissa tarkoitetun tietoluvan, se kokoaa
Jja tarvittaessa yhdistelee ja esikdsittelee sekd
pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa
Vksiloidyt tiedot sekd luovuttaa tuottamansa
tietoaineiston  luvansaajan  kdsiteltdviksi
muussa turvallisessa kdyttoympdristossd kuin
20 $:ssd  tarkoitetussa  tietoturvallisessa
kdyttoympdristossd.

51dy
Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi
erityisestd syystd myontdd tietoluvan tietojen
saamiseen anonymisoidussa muodossa 20
S:ssd tarkoitetun tietoturvallisen
kéyttoympdriston ulkopuolelle, jos
tietolupahakemus koskee ainoastaan kyseisen
organisaation tietoja. Jos tietolupahakemus
koskee useamman kuin yhden 6 §:ssd
tarkoitetun organisaation tietoja,
Tietolupaviranomainen voi erityisestd syystd
myontdd  tietoluvan  tietojen  saamiseen
anonymisoidussa  muodossa 20 §.ssd
tarkoitetun tietoturvallisen kdyttGympdriston
ulkopuolelle.

Edelli 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi
luovuttaa toimivallan antaa tdssd pykdldssd
tarkoitettuja  tietolupapddtoksié ~ omien
tietoaineistojensa osalta
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52§

Tietoluvan nojalla luovutetuista tiedoista
johdettujen tulosten julkaiseminen

Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja
kasiteltaviksi 20  §:ssd  tarkoitetussa
tietoturvallisessa kayttoympéristdssé ja niiden
pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan julkaista,
vastaa Tietolupaviranomainen julkaistavien

tietojen anonymisoinnin varmistamisesta.
Tietolupaviranomainen voi kuitenkin
perustellusta  syystd  lupapditoksessiddn

myontdd luvansaajalle oikeuden toteuttaa itse
julkaistavien edelld mainittujen tietojen
anonymisoinnin ehdolla, etti ne toimitetaan
jélkikiteen Tietolupaviranomaisille.
Tietolupaviranomainen tuottaa
anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne
luvansaajalle vapaasti julkaistaviksi tdmin
tekemdn pyynnoén ja pyyntdon liitetyn
ehdotuksen perusteella riippumatta siitd, onko
tietoluvan myontinyt yksittdinen
rekisterinpitéjd vai Tietolupaviranomainen.

58§

Ehdotus

Tietolupaviranomaiselle.

Tietolupaviranomainen tekee tdlloin
toimivallan  luovuttaneen rekisterinpitdjin
tietoaineistoja koskevat tietolupia koskevat

pddtokset.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun [uvan
myontimisen  edellytyksend  on,  ettd
tietoaineistoon  kohdistuvat  riskit  ovat

vdhdiset ja ettd tietoaineisto on mahdollista
anonymisoida luotettavalla tavalla.

Edelli 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio tai
Tietolupaviranomainen kokoaa ja tarvittaessa
vhdistelee ja esikdsittelee sekd anonymisoi
tietoluvassa yksiloidyt tiedot ja luovuttaa
tuottamansa anonymisoidun tietoaineiston
luvansaajalle.

52§

Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta
kdyttoympiiristosti

Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja
kasiteltaviksi 20  §:ssd  tarkoitetussa
tietoturvallisessa kayttoympéristdssé ja niiden
pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan fuoda
ulos tietoturvallisesta  kdyttéympdristostd,
luvansaaja  anonymisoi  tietoturvallisesta
kédyttoympdristostd ulos otettavat tulokset.
Tietolupaviranomainen  voi  luvansaajan
pyynnostd tuottaa anonymisoidut tulokset ja
luovuttaa ne luvansaajalle.

Jos tulokset on anonymisoinut luvansaaja,
sen tulee ilmoittaa Tietolupaviranomaiselle,
ettdi se aikoo tuoda tulokset ulos
tietoturvallisesta kdyttoympdristostd.
Tietolupaviranomainen varmistaa tuotettujen
tulosten  anonymisoinnin  riskiperusteisen
arvioinnin perusteella.

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia
mddrdyksid tulosten anonymisoinnista.

58§
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Muutoksenhaku
Edelld 45 §:ssd tarkoitettuun tietopyyntod
koskevaan padtokseen seka
tietolupahakemusta ja luvan peruuttamista
koskevaan = pédtokseen, jonka  antaa
Tietolupaviranomainen taikka 6  §:ssé

tarkoitettu rekisterinpitdja, sekd Lupa- ja
valvontaviraston timén lain nojalla tekeméén

paitokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetdin
hallintolaissa.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paétokseen
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttolaissa
(586/1996) sdddetddn. Hallinto-oikeuden
paitokseen saa hakea muutosta valittamalla
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontdd
valitusluvan.

60 §
Siirtymdsddnnokset

Ennen lain voimaantuloa asianomaisen
suostumuksella keréttyja tietoja saa kayttaa ja
luovuttaa tdmén lain mukaisesti lain 2 §:n 1
momentin 1, 2 ja 7 kohdan mukaisiin
kayttotarkoituksiin sen estaméttd, mitd 43 §:n
3 momentissa sdddetddn, jos on ilmeisté, ettd
tietojen tillainen kaytto ja luovutus ei poikkea
niistd tarkoituksista, joita varten tiedot on
annettu. Tietoluvasta pdittivd viranomainen
voi edellyttda, ettd luvanhakija pyytié eettisen
arvion lupapditoksen perusteeksi Terveyden
ja  hyvinvoinnin  laitoksen  eettiseltd
toimikunnalta.

Tadmén lain 14 §:n 1 ja 2 momenttia tietojen
kokoamis-, yhdistémis- ja
esikasittelypalvelusta, pseudonymisoinnista
ja anonymisoinnista, 16 §:84 tietopyyntdjen
hallintajdrjestelméasti sekd 20 §:n 1 momenttia
tietoturvallisesta kayttoymparistosta
sovelletaan 1 paivastd tammikuuta 2020.

Ehdotus

Muutoksenhaku

Tdssd laissa tarkoitettuun tietopyyntdod
koskevaan padtokseen seka
tietolupahakemusta ja luvan peruuttamista
koskevaan = péitokseen, jonka  antaa
Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu
organisaatio, sekd Lupa- ja valvontaviraston
tdmén lain nojalla tekemiin péitdkseen saa
vaatia  oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta
saddetddn hallintolaissa (434/2003).

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen
sdddetddn oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa (808/2019).

60 §
Siirtymdsddnnokset

Ennen lain voimaantuloa asianomaisen
suostumuksella keréttyja tictoja saa kayttaa ja
luovuttaa tdmén lain mukaisesti lain 2 §:n 2
momentin 1, 2 ja 7 kohdan mukaisiin
kayttotarkoituksiin sen estaméttd, mitd 43 §:n
3 momentissa sdddetddn, jos on ilmeisté, ettd
tietojen tillainen kaytto ja luovutus ei poikkea
niistd tarkoituksista, joita varten tiedot on
annettu. Tietoluvasta paattiva organisaatio
voi edellyttda, ettd luvanhakija pyytié eettisen
arvion lupapditoksen perusteeksi Terveyden
ja  hyvinvoinnin  laitoksen  eettiseltd
toimikunnalta.

Tdméin lain 14 §:n 1 ja 2 momenttia
tietoaineistojen kokoamis-, yhdistdmis- ja
esikasittelypalvelusta, pseudonymisoinnista
ja anonymisoinnista, 16 §:44
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelusta
sekd 20 §:n 1 momenttia tietoturvallisesta
kayttoymparistostd sovelletaan 1 paivasti
tammikuuta 2020.
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Tietolupakdsittelyyn  liittyvd  toimivalta
mddrdytyy tamdn lain 44 §:n 1-3 momentin
mukaisesti 1 pdivistd huhtikuuta 2020.
Tietolupahakemus  ja  tietopyyntd  on
toimitettava 16 §:ssd tarkoitetun
tietopyyntdjen hallintajérjestelméan
viélitykselld  Tietolupaviranomaiselle 1
paivésti huhtikuuta 2020.

Ehdotus

Tietolupahakemus ja tietopyyntd on
toimitettava 16 §:ssd tarkoitetun
asiointipalvelun valityksella
Tietolupaviranomaiselle 1 paivista
huhtikuuta 2020.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 . Lain 2 §:n 4 momentti tulee kuitenkin
voimaan jo 1 pdivind tammikuuta 2026.

Lain 2 §:n 4 momentin voimaantultua
sellaiset asiakastiedot sekd muut 6 §.:ssd
tarkoitettujen organisaatioiden henkilétiedot,
joita on tamdn lain voimaan tullessa voimassa
olleiden  sddnnosten  nojalla  kdsitelty
tietoturvallisessa kdyttoympdristossd
kliinisen lddketutkimuksen, lddketieteellisen
tutkimuksen  tai  lddkinndllisen laitteen
kliinisen  tutkimuksen tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimuksen toteuttamista varten,
saadaan siirtdd muuhun kdyttoympdristoon,
jos kliinisestd lddketutkimuksesta annetun
lain 34 §:ssd, lddketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain 21 c §:ssd tai lddkinndllisistd
laitteista annetun lain 20 a §:ssd sdddetyt
edellytykset tietojen saamiselle ja tietojen
muulle kdisittelylle tayttyvit.
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kliinisesti lddketutkimuksesta annetun lain 30 ja 34 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki
30 §
Muutoksenhaku
Ladkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskuksen tdmén lain nojalla ja
ladketutkimusasetuksen 77 artiklan nojalla
tekemddn piddtokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetdin
hallintolaissa (434/2003). Jos asia, johon
oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee
toimikunnan lausunnossa késiteltyd seikkaa,
pyytda keskus toimikunnalta lausunnon, ellei
se ole ilmeisen tarpeetonta.

34§

Potilasta koskevien tietojen kdytto
tutkimuksessa

Salassapitosddnndsten estimittd sekd sen

estdmdttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta  kdytostd — annetussa  laissa
(552/2019)  sdddetddn, toimeksiantajalla,
hinen edustajallaan, tutkijalla ja

tutkimusryhmén jisenelld on oikeus saada ja
kasitelld potilasasiakirjoihin merkittyja tietoja
tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen
liittyvin  laissa  sdddetyn  velvoitteen
noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kisittely

Ehdotus
30 §
Muutoksenhaku
Ladkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskuksen tdmén lain nojalla ja
ladketutkimusasetuksen 77 artiklan nojalla

tekemddn pddtokseen sekd 34 §$on 1
momentissa tarkoitetun viranomaisen
tekemddn  rekisteritietojen  luovuttamista

koskevaan pddtokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa (434/2003). Jos asia, johon
oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee
toimikunnan lausunnossa késiteltyd seikkaa,
pyytéé keskus toimikunnalta lausunnon, ellei
se ole ilmeisen tarpeetonta.

34§

Eviiiden tutkittavaa koskevien
rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosdannosten estamatti
toimeksiantajalla,  h&nen  edustajallaan,
tutkijalla ja tutkimusryhmén jisenelld sekd
tutkimusta  valvovan  viranomaisen  tai
tutkimuksen perusteella myyntiluvan
myéontdvin viranomaisen edustajalla on tdssd
laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi
ja tutkimukseen liittyvin laissa sdddetyn
velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja
kasitelld  sosiaali- ja  terveydenhuollon
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on vélttdmétontd toimeksiantajan, hénen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmin
jasenen tutkimukseen liittyvdn tehtdvan tai
velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksena potilasasiakirjoihin
sisdltyvien tietojen saamiselle ja tietojen
muulle késittelylle on, ettd tutkittava on
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa
osallistua tutkimukseen siten kuin
lddketutkimusasetuksessa  sdddetddn.  Jos
tutkittava ei tdmén lain 13 tai 14 §:n nojalla
VoI itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta
osallistua  tutkimukseen,  edellytyksend

Ehdotus

toiminnassa sekd sosiaali- ja terveysalan
ohjaus-, valvonta- ja tutkimustarkoituksissa
tallennettuja tutkittavaa koskevia
henkilotietoja seuraavilta organisaatioilta,
jos tietojen saanti ja késittely on valttdmatonta
toimeksiantajan, hénen edustajansa, tutkijan
tai tutkimusryhméin jédsenen tutkimukseen
liittyvén tehtdvén tai velvoitteen hoitamiseksi
taikka tutkimusta valvovan viranomaisen tai
tutkimuksen perusteella myyntiluvan
myéontdvin viranomaisen edustajan tehtdvien
hoitamiseksi:

1) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos siltd
osin kuin tutkimuksessa tarvitaan Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
(668/2008) 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa

tarkoitettuja tietoja tai tartuntatautilain
(1227/2016) 32 S:8sd tarkoitetun
tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksid

koskevia tietoja;

2) Kansaneldkelaitos siltd  osin  kuin
tutkimuksessa  tarvitaan  etuuskdsittelyn
asiakassuhteessa tallennettuja henkilotietoja
tai sdhkoisestd lddkemddrdyksestd annetun
lain (61/2007) 3 §:n 4 kohdassa tarkoitettuun

reseptikeskukseen  tallennettuja  tietoja
lddkemddrdyksistd  ja  niithin  liittyvistd
toimitustiedoista;

3) Lupa- ja valvontavirasto siltd osin kuin se

kdsittelee sosiaali- ja terveydenhuoltoon
liittyvid asioita;
4)  Tyéterveyslaitos siltd  osin  kuin

tutkimukseen tarvitaan tietoja tyoperdisten

sairauksien ja altistumismittausten
rekistereistd sekd laitoksen
potilasrekistereistd,

5) Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus,

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja
vksityiset palvelunjdrjestdjdit.

Edellytyksend I momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle
késittelylle on, ettd tutkittava on antanut
tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua
tutkimukseen. Jos tutkittava ei 13 tai 14 §:n
nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen,
edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle
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Voimassa oleva laki

potilasasiakirjoihin  siséltyvien  tietojen
saamiselle ja tietojen muulle késittelylle on,
ettd  tutkittavan  mainituissa  pykélissé

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 ladketutkimusasetuksen 35
artiklassa tarkoitettu hététilanteessa
suoritettava kliininen ladketutkimus,
potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja on oikeus
saada ja késitella tutkimuksessa 1 momentissa
sdddetylld tavalla, jos 35 artiklassa sééddetyt
edellytykset tutkimuksen suorittamiselle
tayttyvat. Oikeudesta kieltdd kliinisessd
ladketutkimuksessa saatujen tietojen kaytto
sdddetddn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan
3 kohdassa.

Salassapitosdénnosten estdméttd sekd sen
estimattd, mitd sosiaali- ja terveystietojen

toissijaisesta  kdytOstd annetussa laissa
(552/2019)  saddetddn, toimeksiantajalla,
hénen edustajallaan, tutkijalla ja

tutkimusryhmin jasenelld sekd tutkimusta
valvovan viranomaisen tai tutkimuksen
perusteella myyntilupaa myontdvan
viranomaisen edustajalla on oikeus saada
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta
annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 momentin 1

kohdan nojalla kerdtyt
hoitoilmoitusrekisteriin ja
perusterveydenhuollon avohoidon
hoitoilmoitusrekisteriin  sisdltyvit potilasta
koskevat  tiedot sekd tartuntatautilain
(1227/2016) 32 §:ssd tarkoitetun
tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksia

koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselta, jos tiedot ovat vilttdmattomid
tutkimuksen toteuttamiseksi.

Edelld 1-4 momentissa tarkoitettujen
potilasta  koskevien tietojen késittelyssa
kaytettdvien tietojirjestelmien tulee tayttdd
tietoturvavaatimukset.
Tietoturvavaatimuksista
ladketutkimusasetuksessa  ja
asetuksessa. Lddkealan

sdddetddn
tietosuoja-
turvallisuus-  ja

Ehdotus
késittelylle on, ettd tutkittavan mainituissa
pykélissd tarkoitettu laillisesti nimetty

edustaja on antanut tietoon perustuvan
suostumuksensa tutkimukseen
osallistumiselle ja 14 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa my0s tutkittava itse
on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on ladketutkimusasetuksen 35
artiklassa tarkoitettu hététilanteessa
suoritettava  kliininen  ladketutkimus, [
momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus
saada ja késitella tutkimuksessa 1 momentissa
sdddetylld tavalla, jos 35 artiklassa sdéddetyt
edellytykset tutkimuksen suorittamiselle
tayttyvat. Oikeudesta kieltdd kliinisessd
ladketutkimuksessa saatujen tietojen kaytto
sdddetddn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan
3 kohdassa.

Tietojen  luovuttaminen 1 momentissa
tarkoitettujen toimijoiden kdyttoon edellyttdd,
ettd luovutuksessa voidaan varmistua tietojen
kdsittelyn riittdvdstd tietosuojan ja tietoturvan
tasosta. Tietoja ei saa luovuttaa, jos
luovuttamisen  tai  luovutuksen  saajan
toiminnan  voidaan  perustellusta  syystd
epdilld vaarantavan kansallista
turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen
kieltiytyy luovuttamasta pyydettyjd tietoja, se
tekee asiasta pddtoksen.
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Voimassa oleva laki

kehittdimiskeskus voi  antaa
maardyksia tietoturvavaatimuksista.

tarkempia

Ehdotus

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1
momentissa tarkoitettuihin
kéyttotarkoituksiin - luovuttamista, ellei ole
erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja
saa yhdistelld luovutetut tiedot, jos tietojen
vhdistely on vilttimdtontd 1 momentissa
tarkoitettujen tehtdvien tai velvoitteiden
hoitamiseksi.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .
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Laki

laakinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

lisdtddn lakiin uusi 20 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

20a$

Erdiden tutkittavaa koskevien
rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddnnosten estamdttd
toimeksiantajalla,  hdnen  edustajallaan,
tutkijalla ja tutkimusryhmdn jdsenelld on
tissd  laissa  tarkoitetun  tutkimuksen
suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvin
laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi
oikeus saada ja kdsitelld sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali-
ja terveysalan  ohjaus-, valvonta- ja
tutkimustarkoituksissa tallennettuja
tutkittavaa koskevia henkilétietoja seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja
kdsittely on vdlttamdtontd toimeksiantajan,
hdiinen edustajansa, tutkijan tai
tutkimusryhmdn  jdsenen tutkimukseen
liittyvdn tehtdvdin tai velvoitteen hoitamiseksi:

1) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos siltd
osin kuin tutkimuksessa tarvitaan Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
(668/2008) 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitettuja tietoja tai tartuntatautilain
(1227/2016) 32 §:8sd tarkoitetun
tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksid
koskevia tietoja;

2) Kansanelikelaitos siltd  osin  kuin
tutkimuksessa  tarvitaan  etuuskdsittelyn
asiakassuhteessa tallennettuja henkilotietoja
tai sdhkoisestd lddkemddrdyksestd annetun
lain (61/2007) 3 §:n 4 kohdassa tarkoitettuun
reseptikeskukseen  tallennettuja  tietoja
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

lddkemddrdyksistd  ja  nithin  liittyvistd
toimitustiedoista;

3) Lupa- ja valvontavirasto siltd osin kuin se
kdsittelee sosiaali- ja terveydenhuoltoon
liityyvid asioita;

4)  Tyéterveyslaitos  siltd  osin  kuin
tutkimukseen tarvitaan tietoja tyoperdisten

sairauksien ja altistumismittausten
rekistereistd sekd laitoksen
potilasrekistereistd;

5) Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus,

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja
yksityiset palvelunjdrjestdjdit.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kdsittelylle onm, ettd tutkittava on antanut
tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua
tutkimukseen. Jos tutkittava ei 25 tai 26 §:n
nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen,
edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kdsittelylle on, ettd tutkittavan mainituissa
pykdlissd  tarkoitettu  laillisesti  nimetty
edustaja on antanut tietoon perustuvan
suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle
ja 26 ¢§:n 4 momentissa tarkoitetussa
tilanteessa myds tutkittava itse on antanut
osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on MD-asetuksen 68 artiklassa
tarkoitettu  hdtdtilanteessa  suoritettava
kliininen tutkimus tai IVD-asetuksen 64
artiklassa tarkoitettu hdtdtilanteessa
suoritettava suorituskykytutkimus, 1
momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus
saada ja kdsitelld tutkimuksessa 1 momentissa
sdddetylld tavalla, jos MD-asetuksen 68
artiklassa tai IVD-asetuksen 64 artiklassa
sdddetyt edellytykset tutkimuksen
suorittamiselle tdyttyvit. Oikeudesta kieltdd
tutkimuksessa  saatujen  tietojen  kdytto
sdaddetidn MD-asetuksen 68 artiklan 3
kohdassa ja IVD-asetuksen 64 artiklan 3
kohdassa.

Tietojen luovuttaminen I momentissa
tarkoitettujen toimijoiden kdyttoon edellyttdd,
ettd luovutuksessa voidaan varmistua tietojen
kdsittelyn riittdvdstd tietosuojan ja tietoturvan
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Voimassa oleva laki

56 §
Muutoksenhaku
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen sekd ilmoitetun

laitoksen MD-asetuksen, IVD-asetuksen tai
tdmin lain nojalla tekeméidn pédédtdkseen saa
vaatia  oikaisua. Oikaisusta  sdddetddn
hallintolaissa.

Ehdotus

tasosta. Tietoja ei saa luovuttaa, jos
luovuttamisen  tai  luovutuksen  saajan
toiminnan  voidaan  perustellusta  syystd
epdilld vaarantavan kansallista
turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen
kieltiytyy luovuttamasta pyydettyjd tietoja, se
tekee asiasta pddtoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1
momentissa tarkoitettuihin
kéyttotarkoituksiin - luovuttamista, ellei ole
erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja
saa yhdistelld luovutetut tiedot, jos tietojen
vhdistely on vilttimdtontd 1 momentissa
tarkoitettujen tehtdvien tai velvoitteiden
hoitamiseksi.

56 §
Muutoksenhaku
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen sekd ilmoitetun

laitoksen MD-asetuksen, IVD-asetuksen tai
tdmain lain nojalla tekemdin paatokseen sekd

20 a $:n 1 momentissa tarkoitetun
viranomaisen  tekemddn  rekisteritietojen
luovuttamista koskevaan pddtokseen saa
vaatia  oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta

sdddetdan hallintolaissa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20
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Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ § sekd 22 a §:n

otsikko ja 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 21 ¢ § laeissa 984/2021 ja 709/2023 sekd 22 a §:n otsikko ja 1

momentti laissa 1486/2019, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

21c§

Potilasta koskevien tietojen kdytto
tutkimuksessa

Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinnoista
ja potilasasiakirjojen sdilyttimisesti
sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetussa laissa
(703/2023).

Ehdotus

21c§

Eriiden tutkittavaa koskevien
rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddnndsten estamadttd
toimeksiantajalla,  hdnen  edustajallaan,
tutkijalla ja tutkimusryhmdn jdsenelld on
tassd  laissa  tarkoitetun  tutkimuksen
suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvin
laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi
oikeus saada ja kdsitelld sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali-
ja terveysalan  ohjaus-, valvonta- ja
tutkimustarkoituksissa tallennettuja
tutkittavaa koskevia henkilétietoja seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja
kdsittely on vdlttimdtontd toimeksiantajan,
hdnen edustajansa, tutkijan tai
tutkimusryhmdn  jdsenen tutkimukseen
liittyvdn tehtdvdin tai velvoitteen hoitamiseksi:

1) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos siltd
osin kuin tutkimuksessa tarvitaan Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
(668/2008) 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa

tarkoitettuja  tietoja tai tartuntatautilain
(1227/2016) 32 S:ssd tarkoitetun
tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksid

koskevia tietoja;

2) Kansaneldkelaitos siltd  osin  kuin
tutkimuksessa  tarvitaan  etuuskdsittelyn
asiakassuhteessa tallennettuja henkilotietoja
tai sdhkoisestd lddkemddrdyksestd annetun
lain (61/2007) 3 §:n 4 kohdassa tarkoitettuun
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Voimassa oleva laki

Salassapitosdédnnosten estimaéttd sekd sen
estamdttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen

toissijaisesta  kdytostd  annetussa  laissa
(552/2019)  sdddetddn, toimeksiantajalla,
hinen edustajallaan, tutkijalla ja

tutkimusryhmin jdsenelld on oikeus saada ja
kasitelld potilasasiakirjoihin merkittyja tietoja
tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen
liittyvin  laissa  sdddetyn  velvoitteen
noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja késittely
on vilttdmitontd toimeksiantajan, hénen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmin
jasenen tutkimukseen liittyvan tehtdvin tai
velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksena potilasasiakirjoihin
sisdltyvien tietojen saamiselle ja tietojen
muulle késittelylle on, ettd tutkittava on
antanut tietoon perustuvan suostumuksensa
osallistua tutkimukseen siten kuin tdssd laissa
saddetddn. Jos tutkittava ei tdmdin lain 7 tai 8
§:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen,
edellytyksend potilasasiakirjoihin siséltyvien
tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kasittelylle on tietoon perustuvan
suostumuksen  osallistua  tutkimukseen
saaminen siltd, joka tdmén lain nojalla on
oikeutettu antamaan suostumuksen
tutkittavan puolesta. Jos 8 §:n mukaan on

Ehdotus

reseptikeskukseen  tallennettuja  tietoja
lddkemddrdyksistd  ja  nithin  liittyvistd
toimitustiedoista;

3) Lupa- ja valvontavirasto siltd osin kuin se

kdsittelee sosiaali- ja terveydenhuoltoon
liittyvid asioita;
4)  Tyéterveyslaitos siltd  osin  kuin

tutkimukseen tarvitaan tietoja tyoperdisten

sairauksien ja altistumismittausten
rekistereistd sekd laitoksen
potilasrekistereistd,

5) Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja
yksityiset palvelunjdrjestdjdit.

Edellytyksend I momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle
késittelylle on, ettd tutkittava on antanut
tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua
tutkimukseen. Jos tutkittava ei 7 tai 8 §mn
nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen,
edellytyksend 1 momentissa tarkoitettujen
tietojen saamiselle ja tietojen muulle
kdsittelylle on, ettd se, joka on oikeutettu
antamaan suostumuksen tutkittavan puolesta,
on antanut tietoon perustuvan suostumuksen
osallistua tutkimukseen. Jos 8 §:n mukaan on
hankittava my0s alaikdisen tutkittavan oma
suostumus  tutkimukseen osallistumiselle
silloin kun tutkittava ei voi itsendisesti antaa
tietoon perustuvaa suostumusta osallistua
tutkimukseen, tarvitaan myds tutkittavan oma
suostumus.

Jos tutkimus on 10 a §:ssd tarkoitettu
hatdtilanteessa  suoritettava  tutkimus, [/
momentissa tarkoitettuja tietoja on oikeus
saada ja késitella tutkimuksessa 1 momentissa
sdddetyllad tavalla, jos 10 a §:ssd sdéddetyt
edellytykset tutkimuksen suorittamiselle
tayttyvat. Oikeudesta kieltdd tutkimuksessa
saatujen tietojen kdyttd sdddetddn 10 a §:n 4
momentissa.
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Voimassa oleva laki

hankittava my0s alaikdisen tutkittavan oma
suostumus  tutkimukseen osallistumiselle
silloin kun tutkittava ei voi itsendisesti antaa
tietoon perustuvaa suostumusta osallistua
tutkimukseen, tarvitaan myos tutkittavan oma
suostumus.

Jos tutkimus on 10 a §:ssd tarkoitettu
héatédtilanteessa suoritettava tutkimus,
potilasasiakirjoihin siséltyvii tietoja on oikeus
saada ja késitelld tutkimuksessa 2 momentissa
sdddetylld tavalla, jos 10 a §:ssd sdddetyt
edellytykset  tutkimuksen suorittamiselle
tayttyvdt. Oikeudesta kieltdd tutkimuksessa
saatujen tietojen kdyttd sdddetddn 10 a §:n 4
momentissa.

Jos tutkimus on 10 b §:ssd tarkoitettu
klusteritutkimus, potilasasiakirjoihin
siséltyvid tietoja on oikeus saada ja kisitelld
tutkimuksessa 2 momentissa sdéddetylld
tavalla, jos  tutkittava on  antanut
suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten
kuin 10 b §:n 3 momentissa sdddetaan.

Potilastietojen  késittelyssd  kdytettdvien
tietojarjestelmien tulee tiyttdd tietosuoja-
asetuksen mukaiset tietoturvavaatimukset.

2a§

Muutoksenhaku Lédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen pddtokseen

Téssd laissa tarkoitettuun Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen

Ehdotus

Jos tutkimus on 10 b §:ssé tarkoitettu
klusteritutkimus, I momentissa tarkoitettuja

tietoja on oikeus saada ja késitelld
tutkimuksessa 1 momentissa sédddetylld
tavalla, jos tutkittava on  antanut
suostumuksensa  osallistua  tutkimukseen.
Suostumuksesta sdddetddn 10 b §n 3
momentissa.

Tietojen luovuttaminen [ momentissa

tarkoitettujen toimijoiden kdyttoon edellyttdd,
ettd luovutuksessa voidaan varmistua tietojen
kdsittelyn riittdvdstd tietosuojan ja tietoturvan
tasosta. Tietoja ei saa luovuttaa, jos
luovuttamisen  tai  luovutuksen  saajan
toiminnan  voidaan perustellusta  syystd
epdilld vaarantavan kansallista
turvallisuutta.

Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen
kieltdytyy luovuttamasta pyydettyjd tietoja, se
tekee asiasta pddtoksen.

Tiedot on pseudonymisoitava ennen 1
momentissa tarkoitettuihin
kéyttotarkoituksiin - luovuttamista, ellei ole
erityistd syytd menetelld toisin. Vastaanottaja
saa yhdistelld luovutetut tiedot, jos tietojen
vhdistely on vidlttimdténtd 1 momentissa
tarkoitettujen  tehtdvien tai velvoitteiden
hoitamiseksi.

Potilasasiakirjoihin tehtévistd merkinnoisté
ja potilasasiakirjojen sdilyttamisesté
sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa
(703/2023).

2a§

Muutoksenhaku viranomaisen pdctékseen

Téssd laissa tarkoitettuun Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
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Voimassa oleva laki

tekemédn péadtokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa.

170

Ehdotus

tekemddn pddtokseen sekd 21 ¢ §gn 1
momentissa tarkoitetun viranomaisen
tekemddn  rekisteritietojen  luovuttamista
koskevaan pdcdtokseen saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetdin
hallintolaissa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind
20 .

kuuta



Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

sellaisena kuin se on laissa 710/2023, ja

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

Voimassa oleva laki

5a¢8
Tietojen luovuttaminen
Tamin lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan

nojalla kerittyjd tietoja voidaan luovuttaa
noudattaen, mitd sosiaali- ja terveystietojen

toissijaisesta  kdytOstd annetussa laissa
(552/2019) saddetddn.
Sen estamdttd, mitd 1 momentissa

mainitussa laissa sdddetddn, tdmdn lain 5 §:n
1 momentin 1 kohdan nojalla kerdttyji
hoitoilmoitusrekisteriin ja
perusterveydenhuollon avohoidon
hoitoilmoitusrekisteriin sisdltyvid tietoja sekd
tartuntatautilain -~ (1227/2016) 32 §:ssd
tarkoitetun tartuntatautirekisterin
mikrobiloydoksid koskevia tietoja voidaan
luovuttaa kliinisen lddketutkimuksen
toteuttamista varten kliinisestd
lddketutkimuksesta annetun lain (983/2021)
34 §:n 4 momentissa sdddetyn mukaisesti.
Tietojen luovuttaminen kliiniseen
lddketutkimukseen edellyttid mainitun lain 11
$:ssd tarkoitettua kliinistd lddketutkimusta
koskevaa mydnteistd pddtostd. Edellytyksend
potilastietojen  luovuttamiselle on, ettd
tutkittava tai hdnen laillinen edustajansa on
antanut suostumuksensa osallistua
tutkimukseen ihmisille tarkoitettujen
lddkkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja

Ehdotus

5a8
Tietojen luovuttaminen

Edelld 5 §n 1 momentin 1 kohdan nojalla
kerittyjd tietoja voidaan luovuttaa noudattaen,
mitéd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd annetussa laissa  (552/2019),
kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain
(983/2021) 34 §:ssd, lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 c
$:ssd ja ladkinndllisistd laitteista annetun lain
(719/2021) 20 a §:ssd sdadetdan.

(kumotaan 2 mom.)

171



Voimassa oleva laki

direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun
Euroopan  parlamentin ~ ja  neuvoston
asetuksen (EU) N:o 536/2014 sekd mainitun
lain mukaisesti. Jos tutkimus on mainitun
asetuksen 35 artiklassa tarkoitettu
hdtdtilanteessa suoritettava tutkimus,
potilastietoja on oikeus saada ja kdsitelld, jos
mainitussa artiklassa sdddetyt edellytykset
tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit.

Ehdotus

Tdmd laki tulee voimaan pdivind
20 .

172

kuuta



Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Kisittelysti annetun lain 61 §:n kumoamisesta
Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetién:

Voimassa oleva laki Ehdotus

61§ (kumotaan)

Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen
lddketutkimukseen ja lddketieteelliseen
tutkimukseen

Potilastietojen [luovuttamisesta kliiniseen
lddketutkimukseen  sdddetddn  kliinisestd
lddketutkimuksesta annetun lain (983/2021)
34 ¢:ssd ja potilastietojen luovuttamisesta
lddketieteelliseen  tutkimukseen sdddetddn
lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) 21 ¢ §:ssd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20 .

173
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