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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om iindring av lagen om sekundiir
anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden och till lagar som har samband
med den

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom
social- och hilsovarden dndras. Dessutom foreslas det att det i lagen om klinisk prévning av
lakemedel, lagen om medicintekniska produkter, lagen om medicinsk forskning och lagen om
Institutet for hélsa och vélfard gors dndringar som foranleds av de foreslagna éndringarna i lagen
om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden. I propositionen
ingér ocksa ett forslag om att upphiva en paragraf i lagen om behandling av kunduppgifter inom
social- och hdlsovarden.

Propositionen hanfor sig till en skrivning i regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos
regering enligt vilken utmaningarna med lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter
inom social och hélsovarden ska 16sas i syfte att frimja forskning som bedrivs i Finland och
mojligheterna att utnyttja data.

Propositionen innehéller ett flertal nyckelforslag till &ndringar i lagen om sekundir anvéndning
av personuppgifter inom social- och hilsovérden. Mélet med propositionen &r att mojliggora en
attraktiv verksamhetsmiljo for bade inhemska och internationella aktorer inom forsknings-,
utvecklings- och innovationsbranschen, likvil s& att medborgarnas réttigheter och integritet
respekteras och den nationella sdkerheten tryggas.

Avsikten dr att den foreslagna lagen om andring av lagen om sekundir anvidndning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden ska trdda i kraft den 1 maj 2026. Den
bestimmelse som hénfor sig till kliniska provningar och genom vilken tillimpningsomréadet
specificeras avses dock trida i kraft redan den 1 januari 2026. De Ovriga foreslagna lagarna
avses trdda i kraft den 1 januari 2026.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovérden (552/2019,
nedan lagen om sekundir anvéndning) trddde i kraft den 1 maj 2019. Syftet med lagen om
sekundér anvindning &r att skapa forutsittningar for att de kunduppgifter pa personniva som
uppkommer i samband med serviceverksamheten inom social- och hilsovarden samt andra
personuppgifter som géller hélsa och vélfard ska kunna anvindas for statistikforing, forskning,
utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning, informationsledning,
myndighetsstyrning och myndighetstillsyn samt for myndigheternas planerings- och
utredningsuppgifter. Lagen ger mojligheter att utnyttja kund- och patientuppgifter inom social-
och hélsovéarden for andra &ndamal dn det ursprungliga andamalet.

Under den tid lagen om sekundéir anvéndning har varit i kraft har det framkommit utmaningar i
fraga om de ramvillkor for sekundér anvidndning som faststéllts i lagstiftningen. Problemen med
lagen om sekundidr anvindning har lyfts fram av flera intressentgrupper. Angaende
utmaningarna har en vidjan ocksa skickats till riksdagen om @ndring av lagen om sekundér
anvandning.

Statsminister Petteri Orpos regeringsprogram féster uppmérksamhet vid utmaningarna med
sekundér anvidndning och lagen om sekundér anvéandning. Ett mal i regeringsprogrammet &r att
utmaningarna med lagen om sekundér anvidndning ska 16sas for att frimja den forskning som
bedrivs i Finland och mojligheterna att anvinda uppgifter.

I samband med riksdagens utskottsbehandlingar har man fast uppmérksamhet vid att lagen om
sekundér anviandning har visat sig vara svar att tillimpa i praktiken och ofta lett till oklarheter i
forhallande till annan lagstiftning (GrUU 25/2021 rd). Enligt en utredning som
grundlagsutskottet fatt har bestimmelserna i lagen om sekundir anvindning inneburit betydligt
mer langtgdende konsekvenser for vetenskaplig forskning &n bestimmelserna i
dataskyddsforordningen (GrUU 50/2022 rd, GrUU 3/2024 rd). Utskotten har ansett att behoven
av att revidera lagen om sekundér anviandning bor granskas noggrant sirskilt med tanke pé den
vetenskapliga forskningen (GrUU 25/2021 rd, ShUB 17/2021 rd). Enligt en utredning som
social- och hélsovardsutskottet fatt har de som tillimpar lagen om sekundir anvéindning ocksa
ansett att bestimmelserna ar otydliga nér det géller anvindningen av samtycke som réttslig
grund for behandlingen. Utskottet har konstaterat att eventuella oklarheter utan drdjsmal bor
utredas och behovliga dndringar goras i lagstiftningen (ShUB 17/2021 rd).

Andra skrivningar om forskningslagstiftningen i regeringsprogrammet &r malet att undanréja
hinder for forskning och forenhetliga forskningslagstiftningen, beddma om kompetensen inom
forskning och innovation kan vidarebefordras till lagberedning som  giller
forskningslagstiftningen genom att det inréttas ett rad for lagstiftning om forskning samt utreda
mojligheterna att sdkerstélla att bildmaterial bevaras en ldngre tid &n for ndrvarande med tanke
pa primir och sekundir anvéndning. I enlighet med regeringsprogrammet deltar Finland ocksé
aktivt i arbetet inom ramen for det europeiska hilsodataomradet (European Health Data Space,
EHDS).

Utover reformen av lagen om sekundir anviandning pagér i social- och hdlsovardsministeriet ett
projekt for att fortydliga forskningslagstiftningen inom hélso- och sjukvarden. Projektet
omfattar lagen om klinisk provning av likemedel (983/2021, prévningslagen), lagen om
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medicinsk forskning (488/1999, forskningslagen), biobankslagen (688/2012), lagen om
anvindning av ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska dndamal (101/2001,
vivnadslagen) samt lagen om medicintekniska produkter (719/2021). Syftet med projektet &r
att fortydliga och forenhetliga forskningslagstiftningen som helhet samt lagarnas forhallande
till lagen om sekundér anvindning.

Rittelsen av lagen om sekundir anvéndning och fortydligandet av forskningslagstiftningen ar
en central del av det nationella Tillvixtprogrammet for hdlso- och vélfardssektorn!, som
fungerar som en fortsdttning pa FUI-tillvaxtstrategin for halsosektorn. Tillvaxtprogrammet for
hélso- och vilfirdssektorn har inletts som ett samarbete mellan social- och
hélsovardsministeriet, arbets- och néringsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet,
utrikesministeriet och finansministeriet. Méalet med programmet dr bland annat att géra Finlands
hilso- och vélfardssektor mer kind internationellt och mer attraktiv med tanke pa forskning och
innovation, investeringar och ny affdrsverksamhet.?

Vid social- och hélsovardsministeriet bereds ocksd det nationella genomforandet av EU:s
EHDS-f6rordning, som kommer att ha en betydande inverkan péa regleringen av sekundér
anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden. Som st6d for beredningen av
genomforandet av EHDS-forordningen fungerar styrgruppen for den nationella samordningen
av forordningen samt dess undergrupper, som &r undergruppen for primdranvindning av
hilsodata och undergruppen for sekundidranvindning av hilsodata.

1.2 Beredning
Regeringens proposition har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hilsovardsministeriet.

Beredningsunderlaget till regeringens proposition finns i den offentliga tjansten under adressen
https://stm.fi/sv/projekt-och-lagberedning med identifieringskoden STM040:00/2024.

Arbetsgruppen for rittelse av lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social-
och hilsovirden och fortydligande av forskningslagstiftningen (SHM113:00/2024) har
understott beredningen av regeringens proposition. Arbetsgruppen har tillsatts for tiden
22.8.2024-28.2.2026. Arbetsgruppens primira mal har varit att identifiera och bedéma de
nuvarande problemen i anknytning till lagen om sekundir anvdndning och att sammanstilla
atgirdsforslag som grundar sig pa sakkunskap for att rétta till identifierade problempunkter. I
ett senare skede av arbetet har arbetsgruppen haft till uppgift att bedoma och sammanstilla
forslag pa dndringsbehov for att fortydliga den 6vriga forskningslagstiftningen.

Social- och hilsovardsministeriet sinde utkastet till regeringens proposition pa remiss under
tiden 3.3.2025-14.4.2025. Sammanlagt 99 remissvar inldmnades.

Ett webbinarium om projektet for att réitta lagen om sekundir anvidndning ordnades den 26
november 2024, da man gick igenom arbetsgruppens arbete och mdtesteman. Den 7 juni 2024
ordnade social- och hélsovardsministeriet ett evenemang for intressentgrupper om lagen om
sekunddr anvindning och dess identifierade utmaningar. Till evenemanget hade ett stort antal

! Terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista vauhdittava tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatio-
ohjelma (forsknings-, utvecklings- och innovationsprogram for att paskynda tillvixten och férnyelsen
inom sektorn hilsa och vélfard).

2 Se https://stm.fi/-/kasvuohjelma-vauhdittamaan-terveys-ja-hyvinvointialan-tutkimus-kehitys-ja-
innovaatiotoimintaa och https://stm.fi/sv/projekt?tunnus=STM110:00/2024
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olika intressentgrupper bjudits in. Dessutom diskuterades utmaningarna i anslutning till
forskningslagstiftningen vid tre evenemang som ministeriet ordnade pa hosten 2023.

2 Nulige och bedomning av nulédget
2.1 Allméint

Syftet med lagen om sekundir anvéndning att mdjliggéra en effektiv och informationssédker
behandling av personuppgifter som har registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och for
styrnings-, tillsyns-, forsknings- och statistikdindamal inom social- och hilsovarden samt en
samkdrning av dessa personuppgifter med Folkpensionsanstaltens,
Befolkningsregistercentralens (numera Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata),
Statistikcentralens och Pensionsskyddscentralens personuppgifter. Ett centralt syfte med lagen
om sekundir anvédndning dr att skydda personuppgifterna i all sekundidr behandling av
personuppgifter inom social- och hilsovarden sé att medborgarnas fortroende kan stérkas i
forhallande till behandlingen av deras uppgifter i sekundért syfte. Lagen om sekundér
anvindning mojliggor bittre informationssékerhet &n tidigare vid sekundér behandling av
kénsliga personuppgifter inom social- och hilsovarden.

Vid tillimpningen av lagen om sekundér anvéndning har det framkommit flera utmaningar som
forskare och andra sekunddranvidndare, aktorer inom hélso- och sjukvarden, myndigheter och
medborgare har fast uppmérksamhet vid. Flera utredningar har gjorts om utmaningarna med
lagen om sekundir anvéndning, t.ex. undervisnings- och kulturministeriets utredning om
konsekvenserna av social- och hélsovérdslagstiftningens bestimmelser om forskning for
forskningens frihet och for forsknings-, utvecklings- och innovationsverksamheten?, Gesund
Partners Ab:s forhandsutredning om lagens konsekvenser for sekundir anvéndning av social-
och hilsovardsuppgifter i forsknings-, utvecklings- och innovationsverksamhet och i
undervisningen* samt Gesund Partners Ab:s atgdrder som stod for verkstillandet av lagen om
sekundér anviandning.’. En vddjan har skickats till riksdagen om &ndring av lagen om sekundar
anvindning och den har undertecknats av ledande Overldkare vid universitetssjukhusen i
Finland.® Flera artiklar och insdndare har ocksa skrivits om lagen om sekundir anvéndning.’

Flera utmaningar och andringsbehov har identifierats i anknytning till lagen om sekundir
anviandning. Utmaningarna 1 anknytning till lagen om sekundér anvéndning och
forskningslagstiftningen har diskuterats vid social- och hélsovardsministeriets evenemang pa
hosten 2023 och pa moétet for intressentgrupper som ordnades om lagen om sekundir
anvindning den 7 juni 2024. Utifran diskussionerna samlade social- och hélsovardsministeriet

3 Biitzow A. Utredning om konsekvenserna av social- och hélsovardslagstiftningens bestimmelser om
forskning for forskningens frihet och for forsknings-, utvecklings- och innovationsverksamheten.
Undervisnings- och kulturministeriets publikationer 2021:42.

4 Koiste V, Siranko H. Esiselvitys toisiolain vaikutuksista sote-tietojen toisiokdyttéon tutkimus-,
kehitys- ja innovaatiotoiminnassa sekd opetuksessa. Gesund Partners Ab, januari 2022.

3 Koiste V, Siranko H. Raportti. Toimenpiteen toisiolain toimeenpanon tueksi. Gesund Partners Ab,
februari 2022.

¢ Vetoomus eduskunnalle toisiolain muuttamiseksi 9.4.2021.

7 T.ex. Miika T. Nieminen, Mikael Brix, Juhani Junttila, Johannes Kettunen, Minna Mikiniemi och
Jarmo Reponen: Toisiolaki - uhka, ei mahdollisuus, Ladketieteellinen Aikakauskirja Duodecim
2024;140(9):715-7; och Wedenoja, S, Soini, S, Porkka, K & Seppinen, M 2022, Rekisteritutkimus
uhattuna - toisiolakiin liittyvistd ongelmista kohti ratkaisuja, Suomen ladkarilehti, Vuosikerta. 77, Nro
33-34,s. 1 343-1 345.



in teman som identifierades som centrala utmaningar i anknytning till lagen om sekundir
anviandning. De centrala utmaningarna ér saddana att 16sningen av dem kan ha en betydande
inverkan pa frimjandet av vetenskaplig forskning och sekundér anvéndning. De teman som
samlades in behandlades pa moten for arbetsgruppen for réttelse av lagen om sekundér
anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovdrden och fortydligande av
forskningslagstiftningen pa hdsten 2024. Arbetsgruppens mal var att sammanstilla
atgirdsforslag som grundar sig pa sakkunskap for att ritta till identifierade problempunkter i
lagen om sekundér anvéndning. Arbetsgruppen diskuterade temana och alternativen for att 16sa
dem. Forslagen i denna regeringsproposition grundar sig pa de diskussioner som fordes i
arbetsgruppen och pa tjainstemannaberedningen.

De centrala utmaningarna i lagen om sekundéir anvéindning géller behandlingen av
dataanvéndningstillstind och begédran om information samt behandlingen av datamaterial,
frimjandet av internationellt forskningssamarbete, avgifterna for sekundidr anvindning,
ansvaret for anonymiseringen av datamaterial och resultat samt forhallandet mellan lagen om
sekundér anviandning och kliniska provningar.

Forutom dessa teman finns det ocksa andra dnskemal om &ndringar av lagen om sekundér
anviandning. | denna regeringsproposition ligger fokus pa de centrala utmaningarna med lagen
om sekundér anvindning som bor 16sas med snabb tidtabell. Reformen av lagen om sekundir
anvindning kommer att fortsitta i samband med genomfoérandet av EHDS-férordningen.
EHDS-forordningen kommer att ha en betydande inverkan pa lagstiftningen om sekundir
anvindning av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden. I samband med genomférandet av
forordningen bor det bedomas vilken nationell lagstiftning som kan héllas i kraft utdver
bestammelserna i forordningen. Vid bedomningen av den nationella lagstiftningen kommer man
ocksé att granska behoven av att dndra lagen om sekundér anvindning. Dessutom kommer
forhallandet mellan lagen om sekunddr anvdndning och &vrig forskningslagstiftning att
granskas 1 projektet for att fortydliga forskningslagstifiningen.

2.2 Behandling av dataanvindningstillstind och begéiran om information samt behandling
av datamaterial

I motiveringarna till regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om sekundér
anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovéarden och till vissa lagar som har
samband med den (RP 159/2017 rd) konstaterades att ett centralt syfte med propositionen var
att i viisentlig grad 6ka smidigheten och snabbheten i behandlingen av tillstdnd for anvéindning
av uppgifter och litta pad den ddrmed forknippade administrativa borda som foranleds av
parallella tillstindsforfaranden. Tidigare behandlades uppgifter frdn flera olika
personuppgiftsansvariga samt anvédndningstillstaind for registeruppgifter separat av olika
myndigheter, och uppgifter 1dmnades ut med stdd av bestimmelser i olika lagar. Syftet med
lagforslaget var att avveckla den Overlappande administrativa bordan i anslutning till
tillstdndsbehandlingen och att i vésentlig grad gora processen for tillstindsbehandling och
samkoOrning av uppgifter smidigare och snabbare. Dessutom var syftet att uppritta ett
centraliserat elektroniskt tillstindsforfarande och forfarande for utlimnande av uppgifter samt
att skapa forutsdttningar for informationssiker och dataskyddsgaranterad elektronisk
behandling av de uppgifter som ldmnas ut.

Trots mélen med lagen om sekundér anvéndning néir den stiftades har man upplevt att den delvis
centraliserade modellen for behandling av dataanvéndningstillstind och begidran om
information samt behandling av datamaterial som inforts genom lagen om sekundér anvidndning
ar utmanande och oflexibel. Sérskilt har man uppmérksammat de uppdrag som i lagen om



sekunddr anvindning har alagts Tillstdindsmyndigheten for anvéndning av social- och
hilsovardsdata (nedan Tillstandsmyndigheten).

Enligt 11 § i lagen om sekundar anvdndning behandlar Tillstiandsmyndigheten alla ansokningar
om dataanvéndningstillstdnd som géller uppgifter frén flera personuppgiftsansvariga enligt 6 §
ilagen om sekundér anvindning, uppgifter som registrerats i Kanta-tjdnsterna och uppgifter hos
en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller hilso- och sjukvéarden. De
personuppgiftsansvariga som avses i 6 § 1-8 punkten i lagen om sekundédr anvéndning
behandlar ansdkningar om dataanvéndningstillstind som endast géller deras egna uppgifter.
Den personuppgiftsansvarige kan dverlata denna behorighet till Tillstindsmyndigheten, varvid
Tillstindsmyndigheten behandlar ansdkningar om dataanvéndningstillstind for den
personuppgiftsansvariges rikning. Denna behorighet har for narvarande overlatits av Institutet
for hilsa och vélfard, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovirden och
regionforvaltningsverken. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och héilsovarden samt
regionforvaltningsverken slds samman till det nya Tillstdnds- och tillsynsverket frén och med
ingdngen av 2026.

De personuppgiftsansvariga enligt 6 § i lagen om sekundir anviandning som inte har Gverlatit
behorigheten att behandla dataanvindningstillstdind for sina egna uppgifter dr social- och
hilsovardsministeriet,  Folkpensionsanstalten,  Arbetshilsoinstitutet, = Sdkerhets-  och
utvecklingscentret for likemedelsomradet, offentliga serviceanordnare inom social- och
hilsovéarden, Statistikcentralen, Pensionsskyddscentralen och Myndigheten for digitalisering
och befolkningsdata.

Tillstdindsmyndigheten behandlar ocksa all begiran om information enligt 45 § i lagen om
sekunddr anvindning for att f4 aggregerade statistiska uppgifter 6ver de personuppgifter som
avses i lagen. Enskilda personuppgiftsansvariga har inte ritt att behandla begiran om
information enligt lagen om sekundir anvéndning.

Enligt 7 § 1 lagen om sekundér anvéndning svarar Statistikcentralen samt Institutet for hilsa och
valfard i egenskap av statistikmyndighet for dataanvindningstillstind for uppgifter som de i
egenskap av statistikmyndigheter for statistiska dndamal samlat in f6r vetenskaplig forskning
och for att uppgifter som hanfor sig till en och samma forskningsplan samkdrs med deras egna
uppgifter samt for pseudonymisering eller anonymisering av uppgifterna i enlighet med
statistiklagen (280/2004).

En utmaning med modellen i lagen om sekundir anvindning har i synnerhet ansetts vara
Tillstdindsmyndighetens  begriansade  resurser  att  behandla  ansdkningar  om
dataanvandningstillstand som géller flera personuppgiftsansvarigas datamaterial. Pa grund av
de begriansade resurserna har ansokningarnas behandlingstider tidvis varit langa. I borjan av sin
verksamhet kunde Tillstindsmyndigheten inte bevilja dataanvédndningstillstind inom de
tidsfrister som lagen om sekundér anvindning foreskriver, och kon for behandlingen av
ansokningarna kunde bli l&ng. Jimfort med situationen innan lagen om sekundir anvidndning
trddde 1 kraft anses behandlingstiderna for dataanvéndningstillstind ha forlangts sédrskilt i
situationer dar dataanvandningstillstind soks for datamaterial fran fler &n ett
universitetssjukhus.

Arbetsgruppen for rittelse av lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social-
och hilsovarden och fortydligande av forskningslagstiftningen har behandlat for- och
nackdelarna med den nuvarande modellen i lagen om sekundir anvdndning. Arbetsgruppen har
ansett att fordelarna med den nuvarande modellen kommer fram sérskilt i situationer dér den
som ansOker om datamaterial vill ha alla tjanster fran ett och samma servicestille. Inrdttandet
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av Tillstindsmyndigheten har ansetts fortydliga och underlétta tillstindsprocessen, eftersom
ansokningar inte behover skickas till flera personuppgiftsansvariga. Tillstindsmyndigheten har
ocksd forenhetligat processerna i anslutning till behandlingen av ansdkningar om
dataanvéandningstillstand och beviljandet av dataanvandningstillstind. Tillstindsmyndigheten
har utarbetat anvisningar och skapat praxis for att frimja sekundir anvindning samt Okat
medvetenheten om Finlands omfattande registermaterial utomlands. Tillstdndsmyndigheten har
effektiviserat sin verksamhet under hela den tid lagen om sekundir anvindning har varit i kraft
och for ndrvarande kan storsta delen av ansokningarna om dataanvéndningstillstand behandlas
inom de tidsfrister som anges i lagen om sekundir anvindning.

Ar 2024 fattade Tillstindsmyndigheten —sammanlagt 113 positiva beslut om
dataanvédndningstillstand.® Dataanvéndningstillstainden gillde material fran i genomsnitt 6ver
fyra olika personuppgiftsansvariga. Som mest géllde ett tillstind material fran
23 personuppgiftsansvariga och som minst material frin en personuppgiftsansvarig. Ar 2024
fattades sammanlagt 183 beslut om dndring av dataanvdndningstillstind och sammanlagt
22 beslut om begéiran om information (8 % av alla ansékningar).

Det forekom stora variationer i Tillstdindsmyndighetens behandlingstider for ansdkningar om
dataanvéndningstillstand 2024. Som snabbast fattades beslut om ansdkan inom 10 dagar och
medianen for behandlingstiden var 82 dagar. Av behandlingstiden gick i genomsnitt cirka en
tredjedel at till att behandla ansokningarna om dataanvidndningstillstind hos
Tillstandsmyndigheten, och resten av tiden invidntade myndigheten uppgifter fran kunden eller
de personuppgiftsansvariga angdende ansOkningarna. Medianen for behandlingstiden for
ansOkningar om dndring av dataanvandningstillstdnd var sex dagar.

I 85 procent av ansokningarna som skickades till Tillstdindsmyndigheten 2024 hémtades
uppgifter fran register vid Institutet for hdlsa och valfard, Folkpensionsanstalten och/eller
Statistikcentralen. Nast mest soktes material frin HUS-sammanslutningen, Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata samt Egentliga Finlands vilfardsomréade.

Social- och hilsovardsministeriet har genomfort en enkét om antalet dataanviandningstillstdnd
enligt lagen om sekundidr anvindning som beviljats av vilfirdsomrddena och nationella
personuppgiftsansvariga  under  2019-2023.° Av  enkidten framgick att de
dataanvandningstillstand som beviljas av personuppgiftsansvariga har 6kat ndgot mellan 2019
och 2023. Siffroma 4dr dock inexakta, eftersom vilfairdsomrddena och de
personuppgiftsansvariga inte nddvéndigtvis systematiskt registrerar dataanvindningstillstand
enligt lagen om sekundir anvéndning. Antalet ansokningar om dataanvéndningstillstind och
antalet dataanvéndningstillstind varierar omradesvis. Till exempel Mellersta Nylands
vélfairdsomrade behandlar arligen cirka 4-7 ansdkningar om dataanvandningstillstdnd och farre
an 5 begiranden om att samkdra dess uppgifter med andra personuppgiftsansvarigas uppgifter.
Birkalands vélfairdsomrade behandlar arligen cirka 60 ansdkningar om dataanvandningstillstand
och 10-20 begéranden om att samkdra dess uppgifter med andra personuppgiftsansvarigas
uppgifter. HUS-sammanslutningen behandlar cirka 100 ansdkningar om
dataanvéndningstillstand varje ar och cirka 50 begéranden om att samkd&ra dess uppgifter med
andra personuppgiftsansvarigas uppgifter.

8 https://findata.fi/tietoa-findatasta/vuosikatsaus-2024/
9 https://stm.fi/sv/-/utredning-antalet-tillstand-for-sekundar-anvandning-av-social-och-halsovardsdata-
som-beviljas-av-valfardsomradena-okar
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Flest begiranden om att samkora uppgifter med andra personuppgiftsansvarigas uppgifter giller
datamaterial fran Institutet for hilsa och vilfard (cirka 130 st.), Folkpensionsanstalten (cirka
100 st.) och Statistikcentralen (cirka 60 st.). Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet far arligen cirka 3—7 begédranden om att samkdra datamaterial med andra
personuppgiftsansvarigas material, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata far cirka
40 begéranden, Arbetshdlsoinstitutet férre &n 5, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden firre 4n 5 och Pensionsskyddscentralen cirka 25 begiranden.

Langden pé behandlingstiden for ansdkningar som skickats till Tillstindsmyndigheten péverkas
av samarbetet med tillstindssokandena och de personuppgiftsansvariga. Det kan finnas brister
1 uppgifterna i ansdkan om dataanvéndningstillstind, varvid Tillstindsmyndigheten ska be
sokanden komplettera de uppgifter som anges i ansokan. Vid behandlingen av ansdkan fors
dessutom en dialog med de personuppgiftsansvariga vars uppgifter ansdkan om
dataanvéndningstillstind giller. Med de personuppgiftsansvariga diskuteras urvalet av
datamaterial samt genomforandet av och kostnaderna for urvalet. Diskussionen med de
personuppgiftsansvariga och sdkandena ar en forutsittning for att urvalet av datamaterial ska
ske smidigt och for att sokanden ska fa de uppgifter som behovs for anvindningsindamalet.

For att gora urvalet av material smidigare har Tillstindsmyndigheten dndrat behandlingen av
ansokan sid att den som ansoker om tillstind fir anvisningar om att kontakta de
personuppgiftsansvariga for datamaterialet redan innan ansdkan skickas. Syftet med &ndringen
har varit att fordjupa forstdelsen mellan s6kanden och den personuppgiftsansvarige for vilket
datamaterial den personuppgiftsansvarige forfogar dver och vilka uppgifter som behovs for
sokandens anvindningsdndamaél for att urvalet av datamaterial ska kunna genomforas sa
effektivt som mojligt och med beaktande av principen om uppgiftsminimering. Vissa
tillstandssokande har dock upplevt att en dkning av samarbetet i borjan av behandlingen av
ansoOkan har inneburit att modellen med ett servicestélle har forsdmrats.

Begéran om tilldggsuppgifter i anslutning till behandlingen av ans6kan samt samarbetet med
sokandena och de personuppgiftsansvariga okar den tid som gér fran det att ansdkan om
dataanvéndningstillstand har skickats till det att datamaterialet lamnas ut i en informationsséker
driftmiljo. Den centraliserade myndighetens forméga att bedoma de uppgifter som behovs for
sokandens  anvdndningsidndamal har upplevts som utmanande, eftersom de
personuppgiftsansvariga i egenskap av innehavare av datamaterialet har den bdsta kunskapen
om sitt eget datamaterial. Tillstaindsmyndighetens ansdkningsprocess har ocksa upplevts som
trog sérskilt i sddana situationer dér det inte &r frdga om enbart registerforskning, utan déir olika
forskningstyper kombineras.

Det har framforts 6nskemél om att den nuvarande modellen i lagen om sekundér anvéndning
ska dndras i en mer flexibel och decentraliserad riktning. Det har foreslagits att uppgifter i
anknytning till behandling av dataanvindningstillstind och begéran om information samt
behandling av datamaterial ska kunna ges till flera aktdrer utdver Tillstdindsmyndigheten.
Forhoppningen &r att en mer decentraliserad modell ska medfora 16sningar pa utmaningarna
med den nuvarande modellen vad géller behandlingstidernas lingd och den bristande
flexibiliteten 1 ans6kningsprocessen.

2.3 Internationellt forskningssamarbete

En annan central utmaning i anknytning till lagen om sekundir anvéndning dr genomforandet
av internationellt forskningssamarbete med datamaterial som omfattas av lagen om sekundir
anvindning. Lagen om sekundér anvindning forutsétter att uppgifter som ldmnas ut med stod
av ett dataanvindningstillstand behandlas i informationssékra driftmiljoer i enlighet med lagen.
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Med informationsséiker driftmilj6 avses enligt 3 § 11 punkten i lagen om sekundér anvindning
en teknisk, organisatorisk och fysisk driftmiljo for behandling av uppgifter dir
informationssékerheten har sdkerstéllts genom lampliga administrativa och tekniska atgérder. |
lagen om sekunddr anvéndning och i Tillstindsmyndighetens foreskrift faststills vissa krav pa
informationssékra driftmiljoer, och en godkénd driftmiljo ska ha reviderats av ett
bedomningsorgan for informationssiakerhet.

Datamaterial som grundar sig pa dataanvéndningstillstdnd 6verléts alltid till tillstindshavaren
for behandling i en informationssdker driftmilj6 som avses i 20 § i lagen om sekundér
anvéndning, antingen i Tillstindsmyndighetens driftmiljo Kapseli'® eller i nagon annan
informationssiker driftmiljo enligt 20 §. De aggregerade statistiska uppgifter som begérs i en
begdran om information kan 1&dmnas ut till den som begér informationen.

Kravet pa behandling av datamaterial i en informationssaker driftmiljo enligt lagen om sekundir
anvindning medfor utmaningar for genomforandet av internationellt forskningssamarbete. For
ndrvarande finns det tio informationssdkra driftmiljder enligt 20 § i lagen om sekundir
anvindning och alla finns i Finland. For ndrvarande finns det inga driftmiljoer reviderade enligt
lagen om sekundér anvéndning utanfor Finland, och darfor ar det inte mojligt att lamna ut
datamaterial utanfér Finland med ett dataanvidndningstillstdind enligt lagen om sekundir
anvandning.

Nulédget gor det inte mojligt att genomfora ett sddant forskningssamarbete dar man vill samkora
datamaterial enligt lagen om sekundir anvdndning med datamaterial fran andra lander i en
driftmilj6 utanfor Finland. Utléndska forskare har dock mgjlighet att via distansforbindelse fa
tillgang till informationssdkra driftmiljéer enligt lagen om sekundir anvéndning och att
behandla finldndskt datamaterial i dem. Dessutom kan aggregerade statistiska uppgifter enligt
lagen om sekundir anvindning ldmnas ut till forskare. Om man i ett forskningsprojekt vill
samkora finldndskt och utldndskt datamaterial, ska det utlindska datamaterialet 6verforas till en
informationsséker driftmiljo enligt lagen om sekundir anvidndning. Det har ansetts osannolikt
att utlindska aktorer i internationella forskningsprojekt vill agera i enlighet med Finlands
nationella krav och importera datamaterial till en finldndsk driftmiljo.

Medicinsk forskning é&r till sin natur internationell och forskning bedrivs ofta i internationella
konsortier. Kravet pd informationssikra driftmiljoer i lagen om sekundér anvindning hindrar
for ndrvarande finldndska forskare fran att delta i sddant internationellt forskningssamarbete dér
man vill samkoéra registeruppgifter fran flera lander. Finldndares deltagande i internationellt
forskningssamarbete skulle frimjas av att driftmiljoer utomlands revideras i enlighet med lagen
om sekundér anviandning. For ndrvarande har dock ingen utldndsk aktor reviderat driftmiljon i
enlighet med lagen om sekundér anvindning.

Den gillande lagen om sekundér anvindning hindrar inte i sig revision av en utldndsk driftmiljo
till en informationsséker driftmiljo, eftersom lagen om sekundéir anvédndning inte tar stéllning
till var den informationssikra driftmiljon ska vara geografiskt beldgen. Lagen om sekundir
anvandning innehéller allminna krav pd informationssékra driftmiljéer, och kravet pa att
driftmilj6n dverensstimmer med kraven ska pavisas med ett intyg frén ett bedomningsorgan for
informationssékerhet. P4 webbplatsen for Transport- och kommunikationsverkets
Cybersédkerhetscenter finns en forteckning Over godkdnda beddmningsorgan for

10 se https://findata.fi/sv/kapseli/
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informationssidkerhet.!! Enligt Tillstindsmyndighetens foreskrift om informationssikra
driftmiljoer ska en informationssaker driftmiljo vara fysiskt beldgen inom EU/EES-omradet och
driftmiljons tjdnsteleverantdr ska vara en organisation som &r registrerad inom EU/EES-
omradet.!?

Aven om en informationssiker driftmiljé enligt Tillstindsmyndighetens foreskrift kan vara
beldgen inom EU/EES-omrédet, finns for ndrvarande alla informationsséikra driftmiljoer enligt
lagen om sekundér anvindning i Finland. For att frimja det internationella forskningssamarbetet
har det ansetts nddvéndigt att utveckla en 16sning som gér det mdjligt att behandla datamaterial
enligt lagen om sekundér anvéndning i utlindska driftmiljéer och att finldndska forskare deltar
smidigare i den internationella registerforskningen.

Krav pd informationssdkra driftmiljoer i lagen om sekunddr anvindning

En informationssdker driftmiljo6 &r en av de i lagen om sekundédr anvidndning centrala
skyddsatgirderna som mojliggdr behandling av kénsliga personuppgifter i en trygg miljé och
tryggar skyddet av individens personuppgifter.’* T en informationsséker driftmiljé kan man
forhindra missbruk och forverkliga cybersikerheten vid anvindning av personuppgifter for
sekundéra dndamal. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (nedan dataskyddsforordningen)
forutsétter tillrackliga skyddséatgarder nar kédnsliga personuppgifter och sérskilda kategorier av
personuppgifter behandlas.

Lagen om sekundir anvdndning gor det mojligt att inrétta flera informationssékra driftmiljoer,
forutsatt att miljon uppfyller kraven i lagen. Inréttandet av flera driftmiljoer har ansetts vara
motiverat for att forskare och andra sekunddranvéndare ska kunna vélja den driftmiljé som ar
lampligast for anvéindningsandamaélet och for att olika driftmiljoer ska kunna specialisera sig pa
behandling av ett visst material.

For nirvarande finns det utover Tillstindsmyndighetens informationssikra driftmilj6 nio andra
informationssékra driftmiljoer enligt lagen om sekundér anvandning: HUS-sammanslutningens
HUS Acamedic, Istekki Oy:s T3 Tutkijan tyétila, ESIOR Oy:s SPESiOR, Helsingfors
universitets FIMM-Sandbox och FinnGen Sandbox, CSC-Tieteen tietotekniikan keskus Oy:s
SD Desktop, Statistikcentralens driftmiljo Fiona, Aalto-universitetets SECDATA och Egentliga
Finlands vélférdsomrades driftmiljo Aurias Atoll. Driftmiljéerna registreras i registret dver
sekundara driftmiljoer vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden.'*

I 18§ 1 lagen om sekundir anvindning faststélls allménna informationssékerhetskrav pa
sekundér anvindning. En tillricklig informationssidkerhet for behandlingen ska sékerstéllas
genom riskhantering, &atkomsthantering, aktiv Overvakning och genom iakttagande av
foreskrifter och anvisningar frdn den myndighet som svarar for forverkligandet och

I se https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/sv/vara-tjanster/bedomning-godkannande-och-
radgivning/godkanda-bedomningsorgan-informationssakerhet

12 se https://findata.fi/sv/tjanster-och-anvisningar/foreskrifter/

13 Andra centrala skyddsatgérder beskrivs pa sidan 32 i regeringens proposition med forslag till lag om
andring av 60 § i lagen om sekundér anvindning (RP 96/2021 rd).

14 se https://valvira.fi/sv/social-och-halsovard/driftsmiljoer
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overvakningen av informationssidkerhet och dataskydd. Sarskild uppmairksamhet ska féstas vid
att anvindningsbegransningar och sekretessplikten iakttas.

120-30 § i lagen om sekundér anviandning stélls krav pa informationssékra driftmiljoer. Enligt
20§ 1 mom. i lagen om sekunddr anvidndning ska Tillstindsmyndigheten ensam eller
tillsammans med andra myndigheter forvalta en informationsséker driftmiljo som gor det
mojligt att garantera en informationsséker, tillstdindsenlig behandling av uppgifter som
Tillstdindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som avses i lagen om sekundir
anvandning ldmnat ut med stod av lagen i fraga.

Enligt 20 § i lagen om sekundir anvindning ldmnas personuppgifter i forsta hand ut till
Tillstindsmyndighetens informationssdkra driftmiljo. I 20 § 3 mom. i lagen om sekundér
anviandning anges att om ansdkan om dataanvindningstillstdind innehéller en begiran om att
datamaterial ska ldmnas ut for behandling i en annan milj6 &n Tillstindsmyndighetens
driftmiljo, ska det 1 ans6kan sdrskilt motiveras varfor detta &r nddvéndigt.
Tillstaindsmyndigheten eller nagon annan myndighet som avses i lagen om sekundir
anvindning far da ldmna ut uppgifter till sokanden endast om driftmiljon uppfyller villkoren i
20 § 2 mom. och i 21-29 § i lagen om sekundir anvdndning.

Enligt 21 § 1 mom. i lagen om sekundir anvdndning ska anvidndarna i en informationsséker
driftmiljé identifieras pa ett tillforlitligt sdtt och verifieras. 1 22 § i lagen om sekundir
anvandning foreskrivs om atkomstrittigheter for anvandare i informationssékra driftmiljéer och
enligt 22 § 3 mom. meddelar Tillstindsmyndigheten foreskrifter om de grunder enligt vilka
tjdnsteleverantoren ska specificera tillstdndshavarens atkomstréttigheter till kunduppgifterna.

Enligt 23 § 1 mom. i lagen om sekundédr anvindning ska en informationssdker driftmiljo
skyddas i enlighet med statliga myndigheters skyldigheter i frdga om informationssékerhet
enligt vad som foreskrivs 1 36 § i offentlighetslagen och i den statsradsférordning som utféardats
med stéd av 1 mom. i den paragrafen. Bestimmelser om informationssikerhet i friga om
informationsmaterial och informationssystem inom statsforvaltningen finns numera i 4 kap. i
lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019, nedan
informationshanteringslagen). 1 18 § i informationshanteringslagen foreskrivs om handlingar
som ska sédkerhetsklassificeras inom statsforvaltningen. Genom statsrddets forordning om
sdkerhetsklassificering av handlingar inom statsforvaltningen (1101/2019) foreskrivs ndrmare
om sdkerhetsklassificering, anteckningar 1 sékerhetsklassificerade handlingar och
informationssékerhetsatgéirder som anknyter till behandlingen av sdkerhetsklassificerade
handlingar.

Enligt 24 § 1 mom. i lagen om sekundér anvindning ska informationssékra driftmiljoer uppfylla
kraven pa informationssikerhet och interoperabel informationséverforing som bygger pa
myndigheternas foreskrifter, reckommendationer och de standarder som enligt dessa ldmpar sig
for en informationsséker driftmiljo. Enligt 24 § 2 mom. i lagen om sekundédr anvéndning
meddelar Tillstindsmyndigheten nirmare foreskrifter om de krav som ska stéllas pa andra
tjdnsteleverantorers informationssékra driftmiljoer. Kraven ska forutsitta informationssidkerhet
pa motsvarande niva som i Tillstdndsmyndighetens egen driftmiljo.

Informationssdkra driftmiljoer ska revideras i enlighet med kraven pa informationsséikerhet i
lagen om sekundéir anvéndning av beddmningsorgan i enlighet med lagen om beddmningsorgan
for informationssékerhet (1405/2011). Enligt 25§ i lagen om sekundédr anvidndning ska
informationssidkerheten i driftmiljon pévisas genom ett i 26§ avsett intyg fran ett
beddmningsorgan for informationssdkerhet. Tillstdndsmyndigheten far meddela ndrmare
foreskrifter om de forfaranden som ska iakttas vid pavisande av informationssékerhet.
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126 § i lagen om sekundir anvindning stills krav pa bedomning av informationssékerheten i
driftmiljoerna. Enligt 26§ 1mom. i lagen om sekunddr anvidndning beddmer ett
beddmningsorgan for informationssékerhet 1 enlighet med lagen om sekundéar anvéndning och
lagen om beddmningsorgan for informationssékerhet, pd ansdkan av tjansteleverantéren, om
driftmiljon uppfyller kraven pé informationssékerhet. Som bedémningskriterier ska anvéndas
foreskrifter om kraven pa en séker driftmiljo fran Tillstindsmyndigheten.

130 §ilagen om sekundér anvandning foreskrivs om att Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden ska 6vervaka och frimja att informationssékra driftmiljéer uppfyller kraven pa
dataskydd och informationssékerhet. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
for ett offentligt register dver driftmiljoer som uppfyller kraven och som anmadlts till verket.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden har rétt att utfora inspektioner som
krévs for tillsynen.

Kraven pd informationssdkra driftmiljéer i Tillstandsmyndighetens foreskrift

Enligt 24 § 2 mom. i lagen om sekundér anvdndning meddelar Tillstindsmyndigheten nédrmare
foreskrifter om de krav som ska stillas pd andra tjénsteleverantdrers informationssékra
driftmiljoer. Den forsta foreskriften om informationssékra driftmiljéer publicerades den 5
oktober 2020. Tillstindsmyndigheten publicerade en uppdaterad version av foreskriften den 19
januari 2022.15

I Tillstandsmyndighetens foreskrift stélls tekniska krav pa identifiering, hantering av anvéndare
och atkomstrittigheter, skydd av miljon, loggning, hantering och dvervakning av miljon,
avlidgsnande av material fran driftmiljon samt krav pa aktorens tillforlitlighet, dataskydd, lokaler
och personal.

Uppfyllandet av kraven i foreskriften pavisas genom ett intyg fran ett bedomningsorgan for
informationssékerhet enligt 26 § i lagen om sekundér anvéndning. I kraven hinvisas bland annat
till  verktyget for informationssdkerhetsauditering for  myndigheter  (Katakri'®),
sakerhetskriterierna for molntjanster (PiTuKri'”) och standarden ISO/IEC 27001.

2.4 Avgifter for sekundir anvindning

En central utmaning i anknytning till sekundir anvédndning &r avgifterna for sekundér
anvindning. Lagen om sekundér anvindning har ansetts oka kostnaderna for sekundér
anviandning och de avgifter som tas ut for dataanvéndningstillstind och begéran om information.
Avgifterna for sekundér anviandning har kritiserats sérskilt med tanke pé att de dr for hoga for

15 https://findata.fi/sv/tjanster-och-anvisningar/foreskrifter/

16 Katakri ar ett auditeringsverktyg som myndigheterna kan anvianda nér de bedomer den berdrda
organisationens forméga att skydda myndighetens sekretessbelagda information. Katakri kan anvéndas
som auditeringsverktyg nar man bedomer foretagets sédkerhetsarrangemang i samband med
sdkerhetsutredningen av foretag och sikerheten i myndigheternas informationssystem. Det kan ocksa
anvéndas som hjalp i foretags, sammanslutningars och myndigheters sékerhetsarbete i 6vrigt och i dess
utveckling. Se https://um.fi/katakri-verktyg-for-informationssakerhetsauditering-for-myndigheter.

17 Syftet med sékerhetskriterierna for molntjénster (PiTuKri) &r att forbéattra sikerheten for
sekretessbelagd myndighetsinformation som behandlas i molntjénster. Kriterierna ar ett
bedomningsverktyg som hjilper till att avgora hur sidker en molntjanst dr. Kriterierna har utarbetats for
Finlands nationella behov. Se

https://www .kyberturvallisuuskeskus.fi/sv/publikationer/sakerhetskriterier-molntjanster-pitukri.

14



https://findata.fi/sv/tjanster-och-anvisningar/foreskrifter/
https://um.fi/katakri-verktyg-for-informationssakerhetsauditering-for-myndigheter
https://www.kyberturvallisuuskeskus.fi/sv/publikationer/sakerhetskriterier-molntjanster-pitukri

forskarstyrd och akademisk forskning som genomfors utan extern finansiering. Det upplevs
ocksé att det finns utmaningar med avgifternas transparens och forutsagbarhet.

Tillstandsmyndighetens avgifter grundar sig pa lagen om sekundéir anvindning, lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992) och social- och hélsovardsministeriets férordning
om avgiftsbelagda prestationer som tillhandahélls av Tillstindsmyndigheten for anvéndning av
social- och hélsovardsdata (1054/2024). Enligt 49 § i lagen om sekundédr anvidndning far
Tillstdindsmyndigheten eller ndgon annan myndighet som beviljat tillstdnd ta ut en avgift for ett
dataanvandningstillstaind och for ett beslut som giller en begdran om information.
Bestaimmelser om grunderna for faststdllande av avgifter finns i lagen om grunderna for avgifter
till staten.

Enligt 50 § i lagen om sekundér anvindning far Tillstindsmyndigheten ta ut erséttning for urval,
tillhandahallande, samkorning, forbehandling, pseudonymisering och anonymisering av
uppgifter enligt ett dataanvindningstillstand eller ett beslut som gédller en begidran om
information som avses i lagen om sekundidr anvindning samt for anvdndning av en
informationsséaker driftmiljo.

Bestimmelserna om myndigheternas avgifter grundar sig pd lagen om grunderna for avgifter
till staten. Enligt 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten ska storleken pd den avgift som
staten tar ut for en offentligréttslig prestation motsvara beloppet av statens totalkostnader for
prestationen (sjdlvkostnadsvirde). Med offenthgrattshg prestation avses en sddan prestation av
en statlig myndighet vars efterfragan grundar sig pé lag eller forordning och som myndigheten
har faktisk ensamritt att utfora.

Bestimmelser om Tillstindsmyndighetens avgifter finns i social- och hélsovardsministeriets
forordning om avgiftsbelagda prestationer som tillhandahélls av Tillstindsmyndigheten for
anvandning av social- och hilsovéardsdata. Enligt forordningen tar Tillstdindsmyndigheten ut en
avgift enligt prestationens sjdlvkostnadsviarde for urval, tillhandahallande, samkorning,
forbehandling, pseudonymisering och anonymisering av  uppgifter enligt ett
dataanvéndningstillstind eller ett beslut som giller begidran om information.
Tillstdindsmyndigheten tar ut en fast avgift som bestims péd basis av det genomsnittliga
sjalvkostnadsvirdet for dataanviandningstillstdnd, beslut om begédran om information och
andringar i dessa samt dataanvandningstillstind och beslut om begéran om information som
giller ett lirdomsprov. Anvindningen av en informationssiker driftmiljo prissitter
Tillstindsmyndigheten pa foretagsekonomiska grunder.

Enligt 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten far det bestimmas att en avgift allmént
tas ut till ett lagre belopp dn prestationens sjélvkostnadsvirde eller att avgift inte alls ska tas ut,
om det finns grundad anledning till detta av orsaker som hénfor sig till hélso- och sjukvérd,
andra sociala &dndamadl, rittsvard, miljovard, utbildningsverksamhet eller allméin
kulturverksambhet eller av orsaker som kan jaimforas med dessa. Av sirskilda skél far det for
vissa grupper bestdmmas att avgift ska tas ut till ett lidgre belopp &n prestationens
sjdlvkostnadsvirde eller att avgift inte alls ska tas ut. I social- och hélsovirdsministeriets
forordning om avgiftsbelagda prestationer som tillhandahélls av Tillstindsmyndigheten for
anvindning av social- och hélsovardsdata foreskrivs om en ldgre avgift for forskning som utgér
fran forskaren, det vill sdga forskning som genomfors utan utomstéende finansiering eller som
finansieras av en verksamhetsenhet inom den offentliga hélso- och sjukvéarden, en hogskola, ett
forskningsinstitut eller ndgot annat offentligt eller allmédnnyttigt samfund.

Av de avgifter som Tillstandsmyndigheten tar ut av tillstdndshavarna utgors cirka 27 procent av
Tillstindsmyndighetens beslutsavgifter och kostnaderna for behandlingen av materialet, medan
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cirka 73 procent utgdrs av de personuppgiftsansvarigas urvalskostnader. Det forekommer
betydande variationer i de personuppgiftsansvarigas genomsnittliga urvalskostnader.!® De
personuppgiftsansvarigas hoga urvalskostnader och variationerna i dem medf6r utmaningar for
dem som ansdker om datamaterial, eftersom det kan vara svart att forutse kostnaderna for
dataanvandningstillstandet. ~ Urvalskostnaderna  paverkas 1 synnerhet av  de
personuppgiftsansvarigas olika beredskap och resurser att utféra urval. I vissa vélfirdsomraden
har behandlingen av datamaterial lagts ut pa en tredje part som kan hoja kostnaderna for att
genomfOra urvalen.

Avgifterna for sekundédr anvindning paverkas ocksd allmint taget av myndigheternas och
vélfardsomradenas ekonomiska situation samt av finansieringen av forsknings-, utvecklings-
och innovationsverksamheten. 1 synnerhet i vélférdsomradena fokuseras verksamheten i
huvudsak pa att tillhandahélla lagstadgade social- och hélsovardstjanster. Vélfirdsomradena har
inte nddvéndigtvis den finansiering och de resurser som behovs for att utveckla verksamheten i
anknytning till sekundédr anvdndning och dérmed effektivisera behandlingen och urvalen av
datamaterial for sekundir anvéndning.

I Petteri Orpos regeringsprogram har man fést vikt vid att forskning, utveckling och innovation
spelar en avgorande roll i att alstra ny kunskap och nytt kunnande, 6ka produktiviteten, férnya
niringslivet och skapa vilfiard. Regeringen har forbundit sig till det nationella malet att 6ka
Finlands forsknings- och utvecklingsutgifter till fyra procent av bruttonationalprodukten till
2030.

En annan utmaning 1 anslutning till avgifterna f{6r sekunddr anvéndning &r
Tillstdindsmyndighetens genomfaktureringsprincip enligt 50 § i lagen om sekundér anvdndning.
150 § i lagen om sekundir anvindning anges att ersittningar som géller uppgifter som med stod
av dataanvédndningstillstand eller beslut som géller begdran om information plockas ut och
tillhandahalls fran andra datalager dn Tillstindsmyndighetens egna bestdms i enlighet med vad
som foreskrivs om varje personuppgiftsansvarig som tillhandahallit uppgifterna. Den
personuppgiftsansvarige eller det personuppgiftsbitrade som ldmnar ut uppgifter till
Tillstdindsmyndigheten med stod av ett dataanvandningstillstdnd eller ett beslut som giller en
begéran om information enligt lagen om sekundér anvéndning har rétt att av myndigheten som
ersittning fa en pa foreskrivet sitt bestimd andel av de kostnadsersittningar som paforts
tillstandshavaren eller den som mottagit beslutet.

Den personuppgiftsansvarige ska pa begéran tillhandahalla Tillstdindsmyndigheten en
uppskattning av vilka kostnader den som har ritt till ersdttning for behandlingen av uppgifter
orsakas. Tillstaindsmyndigheten tar ut erséttningar av tillstdndshavaren eller mottagaren av
beslutet om begéran om information och betalar dem till de personuppgiftsansvariga som lamnat
uppgifter.

Statskontoret har gett Tillstindsmyndigheten anvisningar om att trygga de
personuppgiftsansvarigas fordringar genom forhandsfakturering av tillstindshavarna, vilket har
Okat den administrativa bérdan pa grund av faktureringen. Tillstindsmyndigheten ska enligt
Statskontorets anvisningar trygga de personuppgiftsansvarigas fordringar genom att pa forhand
fakturera tillstindshavarna for de forvdntade kostnaderna. Diérefter fakturerar
Tillstindsmyndigheten de personuppgiftsansvarigas faktiska kostnader av tillstdndshavarna,
aterbetalar eventuella oanvénda fOrskott till tillstindshavarna samt betalar de faktiska
kostnaderna som fakturerats av tillstindshavarna till de personuppgiftsansvariga. Processen

18 https://findata.fi/hinnasto/keskimaaraisia-kustannusarvioita/
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med forhandsfakturering medfor en administrativ borda for Tillstindsmyndigheten och kriaver
tillaggsresurser. Genomfaktureringsprincipen kan ocksa ge tillstindshavaren uppfattningen att
de avgifter som tas ut for dataanvandningstillstandet endast utgérs av Tillstandsmyndighetens
beslutsavgifter och kostnaderna for behandlingen av materialet, dven om de
personuppgiftsansvarigas urvalskostnader i sjdlva verket utgor storsta delen av den avgift som
tas ut av tillstdndshavaren.

2.5 Anonymisering av datamaterial och resultat

Lagen om sekundir anvindning innehéller bestimmelser om ansvar for anonymisering av
datamaterial och anonymisering av resultat baserade pa uppgifter som ldmnats ut med stod av
dataanvéndningstillstind. 1 friga om ansvaret for anonymiseringen av datamaterial och
producerade resultat har man ansett att det finns ett behov av att fortydliga bestimmelserna i
lagen om sekundér anvidndning.

Anonymisering av datamaterial

I 51 § i lagen om sekundér anviandning finns bestimmelser om behandling och utlimnande av
datamaterial till tillstindshavaren sedan dataanvéndningstillstind beviljats. Om
Tillstandsmyndigheten har beviljat dataanvindningstillstdnd, ska den samla in och vid behov
samkdra samt pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i
dataanvindningstillstindet samt 1dmna ut datamaterialet till tillstindshavaren for behandling.

Om en enskild personuppgiftsansvarig har fattat ett beslut om dataanvéndningstillstdnd i fraga
om uppgifter i dess egna register, ska den samla in uppgifterna ur registren, vid behov samkora,
forbehandla och pseudonymisera dem och &verlimna datamaterialet till tillstindshavaren for
behandling. Om datamaterialet &nda dverldmnas till tillstindshavaren i anonymiserad form, ska
den personuppgiftsansvarige ge in tillstindsbeslutet samt uppgifterna enligt tillstdndet till
Tillstindsmyndigheten, vid behov for samkdrning och forbehandling samt anonymisering.
Enligt lagen om sekundir anvdndning svarar tillstindsmyndigheten alltid for anonymiseringen
av uppgifter som ldmnas ut for behandling och for att de ldmnas ut till tillstindshavaren for
behandling.

Tillstindsmyndigheten ansvarar alltsa for anonymiseringen av datamaterialet &ven nir det ar
frdga om ett dataanvindningstillstand som beviljats av en enskild personuppglftsansvarlg och
anonymisering av dess datamaterial. Den expertgrupp pd hog niva som avses i 8 § 3 mom. i
lagen om sekundér anvéndning har gett riktlinjer for anonymisering vid sekundér anvidndning
av personuppgifter i form av bilder och signaler.!” Enligt riktlinjerna provar
Tillstindsmyndigheten varje enskilt fall i frdga om utlokaliseringen av anonymiseringen till den
ursprunglige personuppgiftsansvarige. I 51§ 2 mom. i lagen om sekundidr anvéndning
foreskrivs det dock inte om utlokalisering av anonymiseringen till den ursprunglige
personuppgiftsansvarige.

Det har foreslagits att principen om att Tillstindsmyndigheten alltid svarar fér anonymiseringen
av uppgifter som lamnas ut for behandling i 51 § 2 mom. i lagen om sekundér anvéndning ska
dndras sa att de personuppgiftsansvariga for datamaterialet har rétt att anonymisera sitt eget
datamaterial. Ansvaret for anonymiseringen av datamaterial hanfor sig ocksa till den nuvarande

19 se https://stm.fi/-/kuva-ja-signaalitiedon-anonymisointia-toisiokaytossa-koskeva-linjaus-
julkaistu?languageld=sv SE
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och delvis centraliserade modellen for beslut om dataanviandningstillstind och begiran om
information samt behandling av datamaterial.

Ett annat tema i anknytning till anonymisering av datamaterial dir man har Onskat mer
flexibilitet 4r behandling av anonymiserat datamaterial enligt lagen om sekundér anvéndning i
informationssékra driftmiljoer. Enligt 51 § i lagen om sekundér anvéndning ska utlédmning av
datamaterial enligt ett dataanvandningstillstdnd for behandling av tillstindshavaren alltid ske i
en sadan informationssdker driftmiljé som avses i 20 §, savida det inte har bildats aggregerade
statistiska uppgifter av datamaterialet. Lagen om sekundir anvéindning fOrutsétter att
pseudonymiserat eller anonymiserat datamaterial som ldmnas ut med stod av ett
dataanvindningstillstand behandlas i informationssékra driftmiljoer. Anonymiserade uppgifter
som bildats av uppgifter enligt lagen om sekundér anvindning kan alltsé inte behandlas utanfor
informationssékra driftmiljoer. Utanfor informationssékra driftmiljoer kan endast aggregerade
statistiska uppgifter ldmnas ut pa basis av begéran om information.

Enligt skél 26 i ingressen i dataskyddsforordningen bor principerna for dataskyddet inte gélla
for anonym information, ndmligen information som inte hénfor sig till en identifierad eller
identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som anonymiserats pa ett sddant sétt att
den registrerade inte eller inte ldngre &r identifierbar. Dataskyddsforordningen beror dérfor inte
behandling av sddan anonym information, vilket inbegriper information for statistiska &ndamal
eller forskningsdndamal.

I den ursprungliga regeringspropositionen med forslag till lag om sekundar anviandning (RP
159/2017 rd) foreslogs det att det skulle ha varit mojligt att fa anonymiserade uppgifter genom
en begidran om information enligt lagen om sekundir anvidndning. Detta hade inneburit att
anonymiserade uppgifter skulle ha kunnat ldmnas ut till tillstdndshavare utan krav pa en
informationsséker driftmiljé. Definitionen av begédran om information i lagen om sekundér
anvindning &ndrades dock i samband med riksdagsbehandlingen. I social- och
hélsovardsutskottets betinkande (ShUB 37/2018 rd) konstaterades att det vid utfrdgningen av
sakkunniga flera ganger uttrycktes oro for hur det ska gé att forsikra sig om att det inte nagon
ging i framtiden gér att hidva anonymiseringen med avancerad teknik. Det kan ocksd med
anonyma uppgifter gé att ta reda pa enskilda registrerades identitet och uppgifter om dem, om
uppgifterna aggregeras eller avancerad teknik for att hdva dem anvinds. Foljaktligen ansag
social- och hélsovérdsutskottet att det ocksd behdvde inforas vissa restriktioner for att behandla
anonymiserade uppgifter.

I och med riksdagsbehandlingen dndrades definitionen av begédran om information, sa att det
utifrin den endast var mojligt att fa aggregerade statistiska uppgifter. I social- och
hilsovardsutskottets betdnkande motiverades 16sningen med att aggregerade statistiska
uppgifter inte utgor nagon risk for att enskildas uppgifter kan identifieras och med att 4ndringen
ger visentliga forbattringar i dataskyddet.

Anonymisering av resultat

I 52§ i lagen om sekundér anvindning foreskrivs om publicering av resultat baserade pa
uppgifter utlimnade med stdd av ett dataanvéndningstillstdnd. Nar uppgifter ldmnats ut med
stod av ett dataanvindningstillstand for behandling i en sddan informationsséker driftmiljé som
avses i 20 § och nagon vill publicera resultatet utifran uppgifterna ska Tillstindsmyndigheten
forsakra sig om att de uppgifter som publiceras &r anonymiserade. Myndigheten kan emellertid
av grundad anledning i tillstindsbeslutet bevilja tillstdndshavaren rétt att sjdlv anonymisera de
uppgifter som ska publiceras, forutsatt att uppgifterna ges in till myndigheten i efterhand.
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Tillstdindsmyndigheten producerar anonymiserade resultat och Overlimnar dem till
tillstandshavaren som far publicera dem fritt enligt sin begiran och de bifogade forslagen
oberoende av om dataanvéndningstillstdndet beviljats av en enskild personuppgiftsansvarig
eller Tillstandsmyndigheten.

Lagens 52 § har orsakat oklarhet om vad som avses med publicering av resultat. Formuleringen
kan tolkas pé flera olika sétt. Dessutom &r det oklart i paragrafen nér tillstindshavaren ansvarar
for anonymiseringen av de producerade resultaten och nér Tillstdindsmyndigheten ansvarar for
den. I paragrafen bor man skilja mellan & ena sidan anonymiseringen av de resultat som ska tas
ut ur en informationsséker driftmiljo och & andra sidan sékerstéllandet av anonymiseringen av
de resultat som produceras. I den nuvarande formuleringen kommer dessa tva faser inte tydligt
fram.

Anonymiseringen av resultat genomfors s& att tillstindshavaren i regel producerar
anonymiserade resultat av uppgifter som ska tas ut ur en informationssiker driftmiljo.
Tillstindsmyndigheten ansvarar for att sdkerstdlla anonymiseringen av de resultat som
produceras. Tillstindsmyndigheten har begransade resurser till sitt forfogande for att sékerstilla
anonymiseringen av de producerade resultaten. Darfor sdkerstéller Tillstindsmyndigheten
anonymiseringen genom stickprovsliknande kontroller. Sddana kontroller nimns dock inte i
paragrafens formulering. For att underldtta anonymiseringen av resultaten har
Tillstandsmyndigheten utarbetat anvisningar for produktion av anonyma resultat.20 Det oklara
ansvaret for anonymiseringen av resultaten medfor ett behov av att fortydliga bestimmelserna
i 52§ i lagen om sekundir anviandning for att béttre beskriva nuldget vad giller
anonymiseringen av producerade resultat och sikerstéllandet av anonymiseringen.

2.6 Kliniska provningar
2.6.1 Lagen om sekundir anvindning i forhallande till kliniska provningar

I samband med riksdagens utskottsbehandlingar (ShUB 22/2021 rd, GrUU 23/2020 rd)
betonades behovet av att utreda lagens forhallande till den 6vriga lagstiftningen om forskning
inom social- och hilsovarden. Lagens forhéllande till den 6vriga forskningslagstiftningen har
varit oklar sedan lagen trddde 1 kraft.

Lagen om sekundér anvéndning &r avsedd att tillimpas pé registerforskning som inbegriper
personuppgifter inom social- och hilsovarden, medan annan forskningslagstiftning inom social-
och hilsovarden tillimpas pé klinisk provning. Med klinisk provning avses i detta ssmmanhang
sddan humanforskning som &r invasiv och som omfattas av antingen tillimpningsomridet for
EU:s provningsforordning (Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG) och den
nationella lagen om klinisk provning av likemedel (983/2021, provningslagen) (klinisk
ldkemedelspréovning), tillimpningsomradet for EU:s MD-forordning (Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG) eller EU:s IVD-forordning
(Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU) och den nationella lagen om medicintekniska produkter (719/2021) (klinisk
provning av medicintekniska produkter respektive prestandastudier av 1VD-produkter) eller

20 Se https://findata.fi/sv/tjanster-och-anvisningar/produktion-av-anonyma-resultat/
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tillimpningsomradet for den nationella lagen om medicinsk forskning (488/1999,
forskningslagen) (annan medicinsk forskning).

Tillstindsmyndigheten och Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
publicerade den 3 juni 2020 pa sina webbplatser ett tolkningsstillningstagande dér det
konstaterades att lagen om sekundér anvéndning inte tillimpas pé klinisk ldkemedelsprovning
som anmdls till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet?!. P4 grund av
osdkerheten kring tillimpningsomradet mellan olika lagar beslét man i samband med
riksdagsbehandlingen av regeringens proposition med forslag till provningslagen (RP 18/2020
rd) i anknytning till det nationella genomforandet av EU:s provningsfoérordning att till 34 § i
provningslagen och 21 ¢ § i forskningslagen foga bestimmelser om att lagen om sekundér
anvéndning inte ska tilldimpas nér uppgifter som ingér i journalhandlingar behandlas i kliniska
provningar. Enligt bestimmelsen som fogades till 34 § i provningslagen och 21c¢§ i
forskningslagen har de som ndmns i paragrafen direkt med stod av lagen rétt att f4 uppgifter
som &r antecknade i journalhandlingarna for att utfoéra prévningen eller genomfora forskningen.
En fOrutsdttning for att fA uppgifter och for annan behandling av uppgifterna &r att
forsokspersonen eller en lagligen utsedd foretradare for forsokspersonen har ldmnat informerat
samtycke till att delta i provningen eller forskningen (samtycke till deltagande) eller att
forutséttningar for att utfora provningen eller forskningen i en nddsituation foreligger.
Dessutom ska det vara nodvéndigt att fA och behandla uppgifterna for att fullgéra en uppgift
eller skyldighet som anknyter till prévningen eller forskningen.

I samband med riksdagsbehandlingen av regeringens proposition med forslag till
provningslagen erkéndes att trots preciseringarna som géllde journaluppgifter kvarstod det
problematiska forhallandet mellan lagen om sekundér anviandning och kliniska provningar i
situationer dir det i kliniska provningar utdver patientuppgifter &ven anvidnds andra
registeruppgifter som omfattas av tillampningsomréadet for lagen om sekunddr anvdndning.
Riksdagens social- och hilsovardsutskott forutsatte i sitt betdnkande att forhallandet mellan
lagen om sekundér anvidndning och lagstiftningen om klinisk provning fortséttningsvis ska
fortydligas 1 samband med en mer omfattande granskning av behovet av att revidera lagen om
sekunddr anvéindning. Syftet med &ndringarna av bestdmmelserna om behandling av
patientuppgifter som fogades till lagen var dock inte att pé ett uteslutande satt foreskriva att det
inte skulle vara mgjligt att i kliniska prévningar behandla uppgifter som da ldmnades utanfor
preciseringen (ShUB 22/2021 rd, s. 13).

Senare i samband med stiftandet av lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden (703/2023, kunduppgiftslagen) fogades ytterligare bestdmmelser till 34 § i
provningslagen och 5 a § i lagen om Institutet for hilsa och vélfard om att uppgifter som ingér
1 Institutet for hidlsa och vilfards vardanmélningsregister (Hilmo) och primérvardens
vardanmaélningsregister inom den 6ppna varden (avoHilmo) samt uppgifter om mikrobfynd som
ingdr i registret dver smittsamma sjukdomar trots lagen om sekundér anvéndning fér 1dmnas ut
for kliniska likemedelsprovningar. Motsvarande precisering av registeruppgifterna vid
Institutet for hilsa och vélfird gjordes dock inte i friga om produktprovning eller annan
medicinsk forskning.

21'Vid tidpunkten for publiceringen av stéllningstagandet tillimpades pé kliniska likemedelsprovningar
fortfarande reglering som grundade sig pa EU:s provningsdirektiv. Enligt den regleringen skulle
kliniska ldkemedelsprovningar med vissa undantagsfall anmélas till Sékerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet. Med stdd av den nu géllande regleringen som grundar sig pa EU:s
provningsforordning tillimpas forfarandet med forhandstillstdnd pé alla kliniska ldkemedelsprovningar.
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Trots dessa dndringar och delvis ocksd pa grund av dem har det blivit allt oklarare i vilka
situationer bestdmmelserna i lagen om sekundér anviandning ska tillimpas pa behandlingen av
registeruppgifter i kliniska provningar. Oklarheten har avsevért forsvarat forutsittningarna for
att utfora kliniska provningar i Finland, och t.ex. materialinsamlingen for méanga stora
kohortstudier som foljer befolkningen under en lang tid har statt stilla linge. Av dessa skél har
det foreslagits att tillimpningen av lagen om sekundir anvidndning pé kliniska provningar ska
fortydligas.

2.6.2 Speciallagstiftning om kliniska prévningar

Till skillnad frén andra vetenskapliga studier berdrs kliniska provningar av en strikt
speciallagstiftning som beror pé vilken typ av klinisk provning det handlar om och som syftar
till att trygga forsokspersonernas rittigheter och sékerhet, sékerstilla att forskningsuppliggen
ar korrekta och att de data som genereras vid kliniska provningar &r tillforlitliga och robusta.
Kliniska provningar dr saledes till sina grundlaggande utgangspunkter annorlunda dn annan
samtyckesbaserad humanvetenskaplig forskning eller sa kallade ren registerforskning, dér
forskningsgruppen inte alls dr i kontakt med de personer ingér i forskningen.

Nedan beskrivs i stora drag innehéllet i speciallagstiftningen for varje typ av klinisk prévning:

Kliniska ldkemedelsprovningar

EU:s provningsforordning har tillimpats pa kliniska lakemedelsprovningar sedan den 31 januari
2022. Forordningen dr till alla delar forpliktande for medlemsstaterna och den tillimpas som
sddan pa alla kliniska likemedelsprovningar som genomfors inom unionens omrade. Det
centrala syftet med forordningen har varit att forenhetliga forfarandena for godkdnnande och
beddmning av ansdkningar om kliniska lakemedelsprovningar, tillsynen 6ver provningarna
samt andra bestimmelser som tillimpas pa provningar i alla EU-medlemsstater.
Provningsansokningar ska ldmnas till den centraliserade EU-databas (Clinical Trials
Information System, CTIS) som Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) uppritthéller och
genom vilken medlemsstaternas behdriga myndigheter tillsammans beddémer ansékningarna i
enlighet med forordningens detaljerade forfarande samt Gvervakar prévningarna. Databasen
innehaller ocksa ett offentligt anvindargrianssnitt som erbjuder allménheten information om
kliniska ldkemedelsprévningar som genomfors inom unionen.

Utover forfarandet for godkédnnande av provningar innehéller forordningen bestdmmelser om
bland annat de handlingar som ska ingd 1 provningsansdkningarna, skyddet av
forsokspersonerna och kraven pa informerat samtycke, utférandet av provningarna och
sdkerhetsrapporteringen, tillverkningen och importen av prévningslidkemedel och
tilldggslakemedel, mirkningen av provningsldkemedel, provningens sponsor och dennes ansvar
samt medlemsstaternas tillsyn 6ver provningarna. Syftet med forordningen é&r att sékerstilla att
alla kliniska likemedelsprovningar inom unionen utfors sa att de genererar tillforlitliga och
robusta data och sa att forsdkspersonernas réttigheter, sdkerhet, viardighet och vilbefinnande
skyddas. Med stod av forordningen har kommissionen utfardat vissa genomférandeforordningar
och delegerade forordningar med vilka kraven i forordningen kompletteras och preciseras till
vissa mer detaljerade delar och som ocksa ska iakttas i alla kliniska likemedelsprovningar som
genomfors inom unionen.

Provningslagen, som stiftades i Finland f{6r det nationella genomférandet av

provningsforordningen, triddde i kraft samtidigt som forordningen i borjan av 2022. I
provningslagen foreskrivs om frdgor om vilka EU-férordningen antingen uttryckligen
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forutsétter nationell lagstiftning eller pa annat sitt mojliggor sadan. I lagen foreskrivs dessutom
om vissa andra omstindigheter i anslutning till kliniska l&kemedelsprovningar som kréver
nationell lagstiftning, sasom verksamheten vid den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik och behandlingen av personuppgifter i kliniska likemedelsprovningar pa ett sétt
som kompletterar och preciserar dataskyddsforordningen. Eftersom provningsférordningen
som sadan dr forpliktande och direkt tillimplig lagstiftning i medlemsstaterna, kan man inte pa
nationell nivd utfirda bestimmelser som Overlappar eller strider mot forordningen.
Omstandigheter som foreskrivs i provningslagen dr bland annat de nationella behoriga
myndigheterna for beddmning av prévningsansokningar och tillsyn &ver prdévningar,
behorighetskrav for provare och medlemmar i en provningsgrupp, ansékningshandlingarnas
sprék, vissa omstandigheter som géller forsokspersoner samt omstiandigheter som géller avgifter
och ersittningar.

I Finland beddms ansdkningar om kliniska ldkemedelsprovningar i samarbete mellan Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet och den nationella kommittén fér medicinsk
forskningsetik med iakttagande av  arbetsfordelningen enligt  provningslagen.
Beddmningsforfarandet for provningsansdkningar enligt provningsforordningen ér indelat i tva
delar, varav det bedomningsarbete som Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet ansvarar for fokuserar pad bedomning av del I i ansdkan (vetenskaplig del)
och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik for del II (etisk del). Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet ansvarar ensamt for handldggningen av de arliga
sdkerhetsrapporterna enligt artikel 43 1 provningsforordningen samt for utforandet av
inspektioner som géller kliniska lakemedelsprovningar.

Kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier av IVD-produkter

Provningar av medicintekniska produkter regleras genom tva olika EU-forordningar. EU:s MD-
forordning géller kliniska provningar av medicintekniska produkter och [VD-foérordningen
provningar for utvérdering av produkter for in vitro-diagnostik. Bestimmelserna om provning i
bada forordningarna dr dock till manga delar likartade och ocksd av samma typ som
bestammelserna i EU:s provningsforordning.

Enligt forordningarna ska provningarna utformas och genomforas pa ett sddant sétt att
forsokspersonernas rittigheter, sdkerhet, vardighet och vilbefinnande skyddas och véger tyngre
n alla andra intressen och pa ett sddant séitt att de data som genereras ar vetenskapligt giltiga,
tillforlitliga och robusta. Provningarna ska vara foremal for vetenskaplig och etisk granskning
pa forhand. Den etiska granskningen ska genomforas av en etikkommitté i enlighet med
nationell ritt. Innan en klinisk prévning kan utforas ska den beviljas tillstand i enlighet med det
forfarande som anges i forordningarna. For vissa produkter som hor till en lagre riskklass racker
det att en anmdlan om provningen lémnas till den behdriga myndigheten innan provningen
inleds. Aven i dessa situationer kan Sikerhets- och utveckhngscentret for likemedelsomradet
forbjuda provningen i Finland, om centret anser att provningen inte kan genomforas pa det sétt
som beskrivs i anmélan.

Enligt forordningarna ska medlemsstaterna bedoma om den kliniska prévningen &r utformad pa
ett sddant sétt att potentiella kvarvarande risker for forsokspersonerna eller for tredje man, efter
riskminimering, &r berdttigade nédr de végs mot de forvintade kliniska fordelarna. I denna
bedomning ska man sérskilt granska bland annat hur tillforlitliga och robusta de data som
genereras vid den kliniska provningen dr, med beaktande av statistiska metoder, provningens
utformning och metodologiska aspekter, inklusive urvalsstorlek, jadmforelseprodukt och
utfallsméatt. Férordningarna innehaller detaljerade bestimmelser om den dokumentation och
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information som ska ldmnas till myndigheterna for bedomning i samband med ansdkan.
Forordningarna aldgger sponsorn och provaren att sidkerstélla att provningen eller studien
genomfors i enlighet med en godkdnd provningsplan. Provningsplanen ska bland annat
innehélla motivering, syfte, utformning och foreslagen analys, metod, Overvakning,
genomforande och dokumentationsforfarande.

MD-forordningen och IVD-forordningen har genomforts i Finland genom lagen om
medicintekniska produkter. Enligt lagen utfors den etiska forhandsbeddmningen géllande
kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier av [IVD-produkter av en
regional kommitté for medicinsk forskningsetik som avses i forskningslagen och inom vars
omrade det dr meningen att provningen eller studien i huvudsak ska bedrivas. Om prévningen
eller studien dock genomfors sé att den kombineras med en klinisk lédkemedelsprovning, utfors
den etiska bedomningen av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik i samband
med beddmningen av provningsansdkan om klinisk likemedelsprovning. Den etiska kommittén
ska vid bedomningen av ansdkan sarskilt beakta bland annat intresseavvéigning, provningens
eller studiens relevans och betydelse, hur adekvat provningen eller studien och planeringen av
den dr med beaktande av statistiska synpunkter, provningens eller studiens utformning och
metoder, de detaljerade forfarandena vid rekryteringen av forsdkspersoner, om kraven avseende
informerat samtycke uppfylls samt kompetensen hos provaren och andra personer som spelar
en central roll vid genomf6randet av provningen eller studien.

I Finland ansvarar Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet for den
myndighetsbeddmning av ansdkningar som foreskrivs i MD-forordningen och IVD-
forordningen. Sponsorn far ldmna ansdkan till Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet forst ndr den regionala etiska kommittén har gett ett utlitande om
provningen eller studien. Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet bedomer
ansokan i enlighet med forfarandet i EU-férordningarna och lagen om medicintekniska
produkter.

Utdver ovan ndmnda forfattningar tillimpas vissa bestimmelser i forskningslagen pé
provningen eller studien till den del detta foreskrivs sérskilt i lagen om medicintekniska
produkter. Enligt 20 § 3 mom. i den sistndmnda lagen far personuppgifter behandlas i enlighet
med bestimmelserna om behandling av personuppgifter i forskningslagen vid klinisk provning
av medicintekniska produkter och prestandastudier av IVD-produkter. Bestimmelsen hianvisar
till 21a§ i forskningslagen, dir det foreskrivs om vissa grunder for behandling av
personuppgifter i medicinsk forskning, samt till 21 ¢ § som innehaller bestimmelser om rétten
att behandla uppgifter som ar antecknade i journalhandlingar for att genomfora forskningen och
fullgdra en i lag angiven skyldighet som anknyter till forskningen.

Annan medicinsk forskning

Annan medicinsk forskning regleras i Finland genom den nationella forskningslagen.
Forskningslagen ar en allmin lag om medicinsk och hilsovetenskaplig interventionsforskning.
Lagen tillampas pa medicinsk forskning, som innebér ingrepp i en méinniskas eller ett ménskligt
embryos eller fosters integritet (intervention) och vars syfte ar att 6ka kunskapen om hélsa,
sjukdomsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas
beskaffenhet i allménhet. Forskningslagen tillimpas inte pé kliniska ldkemedelsprovningar. Ett
undantag fran detta dr dock 3 kap. om forskning som géller embryon i forskningslagen. Pa
kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier av IVD-produkter
tillimpas forskningslagen i den mén detta foreskrivs sirskilt i 20 § i lagen om medicintekniska
produkter.
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I forskningslagen foreskrivs om de forfaranden som ska iakttas i medicinsk forskning som hor
till dess tillimpningsomrdde, om den etiska beddmningen av forskningsprojekt samt om
verksamheten i de regionala kommittéerna for medicinsk forskningsetik. Centrala principer i
forskningslagen &r att principen om ménniskovérdets okrdnkbarhet ska respekteras inom
medicinsk forskning och att den person som undersoks ska prioriteras sé att hans eller hennes
fordel och vilfard alltid ska ga fore vetenskapens och samhéllets intressen. Sponsorn ska
upprétta en tillborlig forskningsplan innan en medicinsk forskning inleds, och for att
forskningen ska fa inledas krivs ett positivt utlitande fran den behoriga regionala kommittén
for medicinsk forskningsetik om forskningsplanen och de handlingar och forfaranden som
grundar sig pa den. Forskningen far inte heller bedrivas utan forsokspersonens informerade
samtycke. Bestimmelser om kraven pa samtycket finns i forskningslagen.

Forskning som omfattas av forskningslagen ska pa forhand bedémas och utlatande om den ges
av den regionala kommitté for medicinsk forskningsetik inom vars omrade det 4&r meningen att
forskningen i huvudsak ska bedrivas. Den etiska kommittén ska vid bedémningen av
forskningsplanen sdrskilt beakta bland annat intresseavvigning, forskningens relevans och
betydelse, hur adekvat forskningen och planeringen av den dr med beaktande av statistiska
synpunkter, forskningens utformning och forskningsmetoderna, om bedémningen av nytta och
risker dr adekvat och slutsatserna om dem &dr vil grundade, om kraven avseende informerat
samtycke uppfylls samt de detaljerade forfarandena vid rekryteringen av forsdkspersoner.
Forskningslagen innehaller dessutom bestimmelser om behandling av personuppgifter i
medicinsk forskning som kompletterar EU:s allmédnna dataskyddsforordning.

EU-baserad forskningslagstiftning genomfors inte genom forskningslagen, utan lagen é&r i
huvudsak nationell lagstiftning, dven om den grundar sig pé& olika internationella
ménniskorittskonventioner och forskningsetiska deklarationer som &r bindande for Finland.
Aven om EU-lagstiftningen inte forpliktar till att forenhetliga bestimmelserna i forskningslagen
med EU:s provningsforordning, ansdgs det dock &ndamélsenligt att forenhetliga
bestimmelserna i forskningslagen med lagstiftningen om kliniska likemedelsprévningar i
samband med det nationella genomforandet av provningsforordningen. Syftet med 16sningen
var att de forskningsetiska standarderna i lagstiftningen ska vara s& enhetliga som mojligt samt
att regelverket ska vara sé tydligt och hanterbart som mojligt for aktérerna och myndigheterna.

2.6.3 Bedomning av anviandningen av registeruppgifter i kliniska provningar

Klinisk provning dr humanforskning som dr invasiv och som innebér ingrepp i forsokspersonens
integritet av skél som beror pd provningen. Provningen dr dock ocksa ofta en del av en patients
vard. Detta giller i synnerhet nér forsokspersonen blir en del av provningen pa basis av sin
sjukdom eller ndgon annan medicinsk diagnos eller omstdndighet och man i prévningen
granskar hur lakemedlet, den medicintekniska produkten eller en annan behandlingsmetod som
provas paverkar patientens hélsa. I kliniska provningar genereras i samband med behandlingen
av patienten ny information som & ena sidan lagras i forsdkspersonens journalhandlingar och &
andra sidan i provningspidrmen, men dessutom utnyttjas ocksa befintliga registeruppgifter om
forsokspersonen. S&dana uppgifter dr for det forsta uppgifter om patientens diagnoser,
undersdkningar och annan sjukdomshistoria i patientdatasystemen. For att man i prévningen
ska kunna fa en helhetsbild av situationen som géller en enskild forsdksperson, de medicinska
bakgrundsfaktorerna och deras betydelse for varden av forsokspersonen, ska det for provningen
finnas tillrickligt omfattande datamaterial om forsokspersonen. Materialet &r ocksé
betydelsefullt med tanke pd forsokspersonens sidkerhet, eftersom forsokspersonens tidigare
sjukdomshistoria kan innehalla faktorer som kan paverka forsokspersonens reaktion pa den vard
som ges vid provningen eller ndgon annan forskningsintervention, till exempel genom
individuellt uppkomna negativa ldkemedelsinteraktioner eller allergipredisposition.
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Genomforandet av hdgklassig vard av en patient som deltar i provningen forutsétter saledes att
det finns tillgéng till uppgifter om patientens sjukdomshistoria och andra hélsouppgifter vid
provningen. P& motsvarande sdtt forutsitter sédkerstdllandet av att de ldkemedel,
medicintekniska produkter och andra behandlingar som prévas dr sékra och fullgérandet av de
lagstadgade rapporteringsskyldigheterna 1 anknytning till detta att det finns tillforlitliga
uppgifter i ritt tid om forsokspersonernas hilsotillstdnd och behov av vard och annan omsorg
efter provningsatgéirderna.

EU:s provningsforordning samt MD-forordningen och IVD-férordningen innehéller en del
bestammelser om behandling av personuppgifter vid provningar och studier. Férordningarna
forutsitter att forsdkspersonernas rétt till fysisk och mental integritet samt till privatliv
sakerstills, liksom rétten till skydd av de uppgifter som ror dem i enlighet med bestimmelserna
i direktiv 95/46/EG (numera EU:s allménna dataskyddsférordning). Foérordningarna forutsitter
att lampliga tekniska och organisatoriska &tgérder ska vidtas for att skydda de personuppgifter
och den information som behandlas fran obehorig eller olaglig atkomst, obehdrigt rojande,
obehorig spridning, dndring eller forstdring samt fran forlust genom olyckshéndelse, sdrskilt om
behandlingen innefattar Sverforing av uppgifter i ett ndtverk. All information som rdr
provningen eller studien ska registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller
provaren om tillimpligt, s& att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pé ett korrekt sitt,
samtidigt som insamlade uppgifter om forsokspersonerna och deras personuppgifter skyddas i
enlighet med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter. Provningsforordningen
forutsitter att sponsorn och provaren ska forvara en provningspéarm for att pavisa iakttagandet
av provningsplanen och forordningen. Provningspiarmen ska vid varje givet tillfille innehalla
de viktiga dokument som ror den kliniska likemedelsprovningen och som gor det mojligt att
kontrollera genomforandet av den kliniska likemedelsprovningen och kvaliteten pa de data som
genereras, med beaktande av den kliniska provningens karakteristika. Provningspdrmen ska
arkiveras i minst 25 ar efter den kliniska provningens slut, for att det ska vara mojligt att utdva
tillsyn &ver provningen dven efter att den avslutats. Prévningspéirmen ska finnas latt tillgénglig
for medlemsstaterna, och de ska ges direkt tillgang till den pa begaran Enligt MD-forordningen
och IVD-forordningen ska dokumentationen sparas i minst 10 ar efter det att provnmgen eller
studien av produkten har avslutats eller, i de fall produkten sedan slépps ut pa marknaden, i
minst 10 ar efter det att den sista produkten har slappts ut pd marknaden. Nar det géiller implantat
ska den tiden vara minst 15 ar. I Ovrigt tar EU-forordningarna inte direkt stéllning till
behandlingen av registeruppgifter i provningar eller studier, men den inbyggda utgangspunkten
for fdrordningarna ar att all information som behdvs for forskningsuppléigget ska vara tillgénglig
for att provningarna eller studierna ska kunna genomforas pa ett andamalsenhgt satt.
Informationen ska ocksé vara tillginglig for de myndigheter som utdvar tillsyn 6ver provningen
eller studien.

Redan tidigare i samband med stiftandet av provningslagen erkéndes att det av ovanndmnda
skl inte dr mdjligt att tydligt skilja mellan primédra och sekundéra anvéndningsindamal med
registeruppgifter i kliniska provningar. Europeiska dataskyddsstyrelsen har i ett yttrande ansett
att all behandling i samband med ett specifikt provningsprotokoll under hela dess livscykel, fran
det att provningen inleds till dess att det forstors i slutet av arkiveringsperioden, ska forstds som
primédr anvindning av data fran kliniska provningar.”? Med beaktande av karaktiren av
behandlingen av uppgifter i kliniska prévningar som en del av patientens vard samt de
skyldigheter som foreskrivs for behandlingen av forskningsdata i EU-forordningarna, anségs
det inte heller mojligt att behandla uppgifter om forsokspersoner i informationssikra

22 Yttrande 3/2019 om fragor och svar angdende samspelet mellan forordningen om kliniska provningar
och den allménna dataskyddsforordningen (artikel 70.1 b) antaget den 23 januari 2019
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driftmiljoer enligt lagen om sekundir anvéndning. Bland annat av denna anledning gick man i
samband med stiftandet av provningslagen in for en lagstiftningslosning, utifran vilken det &r
mojligt att fa tillgédng till uppgifter i journalhandlingar utan de forfaranden som anges i lagen
om sekundér anvandning. Losningen 1dmnade det dock 6ppet hur andra registeruppgifter dn de
som ingdr i journalhandlingarna ska utnyttjas i kliniska provningar och hur sédana uppgifter ska
samkdras med andra data som behandlas och genereras vid provningarna. Med tanke pa den
interna informationshanteringen inom ett projekt blir det utmanande om det forutsétts att en del
av det datamaterial som anvénds vid provningen ska behandlas i en informationsséker driftmilj6
enligt lagen om sekundér anvéndning, medan en del av uppgifterna kan forvaras och behandlas
nagon annanstans. EU:s provningsforordning, MD-foérordningen och I[VD-forordningen
innehaller inte heller ndgot nationellt handlingsutrymme angéende informationssédkerhetskraven
vid provningar och studier, varfor det dr oklart om det 6verhuvudtaget &r mdjligt att tillimpa
nationella bestimmelser om krav pa behandling av forskningsdata, motsvarande lagen om
sekunddr anvindning, pa kliniska prévningar som genomférs inom ramen for EU-
forordningarna. Med tanke pé det praktiska genomforandet av kliniska provningar dr det saledes
inte mojligt att skilja mellan &tgérderna for behandling av uppgifter och de informationstekniska
plattformsldsningar som anvinds vid atgiarderna.

De kliniska provningarna &r olika och behoven av uppgifter inom prévningarna varierar fran
projekt till projekt. Behovet av uppgifter i en klinisk provning grundar sig pd en forskningsfraga,
och forskningsfragornas uppstéllning grundar sig pa den vetenskapliga forskningens frihet. I
vissa provningar kan insamlingen av information vara begrdnsad till kortvariga
uppfoljningsperioder, medan andra provningar fokuserar pé langvarig uppfoljning av
forsokspersonerna, ddr man utreder faktorer som paverkar uppkomsten av sjukdomar under
individens hela livscykel. Rekryteringen av forsokspersoner for kliniska provningar genomfors
under provningens gang, och nér provningen inleds kdnner man &dnnu inte till vilka personer
som kommer att delta i provningen. Behovet av uppgifter preciseras ocksd i takt med att
provningen framskrider, och omfattningen av de uppgifter som behandlas kan variera dven fran
patient till patient beroende péd vilka bakgrundsfaktorer som paverkar situationen for varje
enskild forsoksperson. Typiskt for kliniska provningar ér saledes att man inte pa forhand exakt
kan veta vilka enskilda parameterspecifika uppgifter som behdvs for att genomfora provningen.
Tryggandet av forskningsfrihet och hogklassig provning samt skyddet av forsokspersonerna
forutsétter att det d4r mojligt att utifran varje enskild provning definiera det nddvindiga
datamaterial som behovs 1 den kliniska provningen och att dessa uppgifter ar tillgéngliga for
provningen.

Gemensamt for alla kliniska provningar oberoende av deras forskningsupplidgg é&r att
provningen pé forhand har bedomts av en etisk kommitté mot de kriterier som faststillts i lagen.
I fraga om ldkemedelsprévningar och produktprévningar krivs dessutom tillstdnd av Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet. I samband med beviljandet av tillstindet
bedomer centret bland annat om forskningens utformning dr godtagbar och om kraven pa skydd
av forsokspersonerna iakttas. Dessutom forutsétts att forsokspersonen eller en person som har
ratt att handla pé forsokspersonens vignar har gett sitt informerade samtycke till deltagandet. I
samband med att samtycket ges ska samtyckesgivaren ockséd informeras om den behandling av
registeruppgifter och andra personuppgifter som genomfors i samband med prévningen. I detta
sammanhang har samtyckesgivaren mojlighet att bedoma faktorer i anslutning till anvéandningen
av uppgifterna med tanke pd sin egen situation och dvervéga sitt deltagande i provningen i ljuset
av informationen. Aven om det i kliniska prévningar i princip &r frdga om en forskningsetisk
skyddsétgird och inte en s&dan grund for behandling av personuppgifter som avses i
dataskyddslagstiftningen, kan samtycket i praktiken ocksd anses vara en viljeyttring om att
samtyckesgivaren godkdnner den behandling av personuppgifter som genomfors i prévningen
pa det sitt som beskrivs i informationen.
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Genom att utnyttja befintliga registeruppgifter dr det mgjligt att for den kliniska provningen fa
exakta och tillforlitliga uppgifter om forsokspersonen och om faktorer som paverkar hans eller
hennes hilsotillstdnd och sjukdomar. I kliniska provningar dir provningsgruppen ar i direkt
kontakt med fOorsdkspersonerna dr det i sig mojligt att samla in uppgifter direkt fran
forsokspersonerna sjilva. Dock strdvar man t.ex. i epidemiologiska uppfoljningsstudier efter sa
exakta sjukdomsdefinitioner som mgjligt, och de uppgifter som forsékspersonemna sjilva
uppgett r ofta inte tillrdckligt exakta eller heltdckande for att de ska kunna anses generera lika
tillforlitliga data for hogklassiga studier som diagnosuppgifter och andra héndelser som
verifierats utifran registeruppgifter.

Redan med stod av gillande lagstiftning ar det i kliniska prévningar mojligt att behandla
uppgifter som dr antecknade i journalhandlingar direkt med stdd av rétten att f& uppgifter i 34 §
i provningslagen och 21 c § i forskningslagen. I praktiken ar det dock inte alltid mojligt eller
ens motiverat ur dataskyddssynvinkel att vid provningar utnyttja rétten att fi uppgifter som
grundar sig pa dessa bestimmelser vid insamlingen av uppgifter. I synnerhet i omfattande
langvariga multicenterprovningar krdvs for att soka uppgifter om forsokspersoner i
journalhandlingar att identifikationsuppgifter om forsdkspersonerna skickas till ett stort antal
tillhandahéllare av hélso- och sjukvérdstjénster for att utreda om de forfogar dver séddana
uppgifter om forsdkspersonerna som ir av betydelse for provningen. Lokalisering och urval av
de begérda uppgifterna ur patientdatasystemen forutsitter i manga fall omfattande genomgéng
av patientuppgifterna, eftersom uppgifterna i journalhandlingarna dr ganska fritt formulerade
och det inte nddvandigtvis ar 1att att hitta de uppgifter som behdvs i patientdatasystemen genom
att gora enkla sdkningar. Atkomst till uppgifter med stdd av de nuvarande bestimmelserna om
ratten att f4 uppgifter skulle saledes i ménga fall innebéra en mycket omfattande behandling av
personuppgifter i flera olika organisationer, vilket kan anses vara problematiskt ur
dataskyddssynvinkel. Dessutom ar forfarandet tungt, tidskrdvande och dyrt och dérfor dr det
ofta inte mojligt att utnyttja det i praktiken i olika projekt. Genom att utnyttja strukturerade
registeruppgifter som finns hos olika myndigheter skulle det vid kliniska provningar vara
mojligt att samla in uppgifter pa ett mer riktat och effektivt sitt, vilket skulle minska
behandlingsétgérderna for kénsliga personuppgifter och omfattande Overséindande av
personuppgifter mellan olika organisationer.

2.7 Dataskyddsforordningen och dataskyddslagen

Behandling av personuppgifter enligt lagen om sekundidr anvindning omfattas av
tillimpningsomréadet for Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
séddana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (nedan dataskyddsforordningen)
och dataskyddslagen (1050/2018). Lagen om sekundar anvandning innehaller bestimmelser om
behandling av personuppgifter som kompletterar den allmédnna dataskyddsforordningen. Lagen
om sekundir anvéndning stiftades innan den nationella dataskyddslagen trddde i kraft, vilket
innebaér att bestimmelserna i dataskyddslagen inte beaktades nir lagen om sekundér anvéndning
stiftades. Dataskyddslagen tillimpas dock pa behandling av personuppgifter som omfattas av
lagen om sekundér anvidndning.

I bestimmelserna om behandling av personuppgifter i lagen om sekundir anvéndning anvénds
det nationella handlingsutrymme som dataskyddsforordningen tilldter. Det dr mdjligt att
anvéinda det nationella handlingsutrymmet da behandlingen av personuppgifter grundar sig pé
artikel 6.1 c¢ eller e i dataskyddsforordningen. Nationellt handlingsutrymme i friga om
behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter ingér i artikel 9.2 b, g, h, i och j och artikel
9.4 1 dataskyddsforordningen. Enligt artikel 6.2 i dataskyddsforordningen far den nationella
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lagstiftningen i syfte att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i forordningen innehalla mer
detaljerade bestimmelser om specifika krav for uppgiftsbehandlingen och andra atgérder.

Enligt artikel 9.2 g och j i dataskyddsforordningen forutsitter behandling av sarskilda kategorier
av personuppgifter som &r nddvindig av hinsyn till ett viktigt allmént intresse, vetenskapliga
forskningsédndamal eller statistiska &ndamal pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas
nationella ritt att behandlingen stér i proportion till det efterstravade syftet och &r forenligt med
det vésentliga innehallet i rétten till dataskydd samt att lagstiftningen innehéller bestimmelser
om ldampliga och sarskilda atgirder for att sdkerstdlla den registrerades grundliggande
rattigheter och intressen.

Enligt artikel 9.4 i dataskyddsforordningen far medlemsstaterna behélla eller infora ytterligare
villkor, dven begrinsningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller
uppgifter om hélsa. Enligt 6 § 2 mom. i dataskyddslagen forutsitts det vid behandling av
sarskilda kategorier av personuppgifter att lampliga och sdrskilda dtgirder vidtas for att skydda
den registrerades rittigheter. S&dana atgirder &ar bland annat pseudonymisering av
personuppgifter samt andra tekniska, forfarandeméssiga och organisatoriska étgérder.

Rétten for Tillstdindsmyndigheten och andra organisationer som behandlar uppgifter med stod
av lagen om sekundér anvindning att behandla personuppgifter grundar sig pa artikel 6.1 e och
artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen. Uppgiftsmottagarnas behandling av personuppgifter
grundar sig beroende pa anvidndningsindamél pa artikel 6.1 a, ¢, e eller f i
dataskyddsforordningen och behandlingen av sérskilda kategorier av personuppgifter pé artikel
9.2 g, hellerj.

Lagen om sekundédr anvindning innehéller ndédvindiga bestimmelser som kompletterar
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen. Bestimmelserna i1 lagen om sekundér
anvindning fungerar som de skyddsétgérder som dataskyddsforordningen forutsitter for att
sdkerstilla de registrerades grundldggande réttigheter och intressen. I regeringens proposition
med forslag till lag om &ndring av lagen om sekundér anvéndning (RP 96/2021 rd) beskrivs de
arrangemang for dataskydd och informationssikerhet som ingér i lagen om sekundir
anviandning och som skyddar personuppgifter som behandlas for anvindningsdndamél som
anges i lagen om sekundér anvéndning.

2.8 Det europeiska hilsodataomriadet (EHDS-forordningen)

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 om det europeiska hédlsodataomréadet
och om dndring av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847 (European Health Data
Space, nedan EHDS-forordningen) tridde i kraft den 26 mars 2025. Den allménna
tillimpningen av férordningen borjar den 26 mars 2027, och dessutom innehéller forordningen
flera 6vergangsperioder.

Syftet med forordningen &r att frimja &tkomsten till elektroniska hilsodata for primir och
sekunddr anvindning. Férordningen innehaller bestimmelser om kraven pa och styrningen av
primir och sekundir anvidndning av hélsodata samt om kraven pa hélsodokumentationssystem
och hélsoapplikationer. Genom forordningen inréttas en gransdverskridande infrastruktur for
primér och sekundér anvindning av elektroniska hilsodata samt en styrelse for det europeiska
hilsodataomrédet som samordnar primér och sekundér anvandning.

Kapitel IV i EHDS-forordningen géller sekundér anvindning av hilsodata och reglerar
mekanismer med vilka héilsodata kan delas i EU:s medlemsldnder med hjilp av gemensam
praxis. Kapitel IV om sekundir anvindning innehéller ménga likheter med Finlands nationella
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lag om sekundér anvéndning. Enligt forordningen ska var och en av EU:s medlemsstater utse
ett eller flera organ for tillgdng till héilsodata (tillstindsmyndighet), som behandlar
dataanvéandningstillstind och begidran om information. Forordningen skapar dessutom ett
gemensamt ansoknings- och tillstindsforfarande och reglerar vilka kategorier av hélsodata som
kan anvéndas sekundirt och for vilka &ndamél. Férordningen innehaller ocksé bestimmelser
om sidkra behandlingsmiljoer dér det &r mojligt att behandla hélsodata som ldmnas ut med stod
av dataanvéindningstillstind. Dessutom innehaller forordningen bestimmelser om krav péd
kvalitet och anvindbarhet vad géller hilsodata, sdsom datakvalitets- och
funktionalitetsmérkning, beskrivningar av dataset och EU:s datasetkatalog.

Kapitel IV om sekundér anvidndning i EHDS-f6rordningen tillimpas fran och med den 26 mars
2029. Artikel 55.6, artikel 70, artikel 73.5, artikel 75.1 och 75.12, artikel 77.4 och artikel 78.6 1
kapitel 1V tillimpas dock redan frén och med den 26 mars 2027. Artikel 51.1 b, f, g, m och p
om kategorier av hdlsodata i kapitel IV tillimpas fran och med den 26 mars 2031. Dessutom
tillimpas artikel 75.5 om anslutning av tredjeldnder fran och med den 26 mars 2035.

EHDS-f6rordningen &r direkt tillimplig EU-rétt. Forordningen kommer att ha en betydande
inverkan p& bestimmelserna om primir och sekunddr anvidndning av hilsodata i EU:s
medlemsldnder. EHDS-forordningen kommer att paverka lagen om sekundér anvindning och
darfor bor man bedoma vilken nationell lagstiftning som kan hallas 1 kraft utéver EU-
lagstiftningen. Férordningen innehaller forutom obligatoriska skyldigheter dven ett nationellt
handlingsutrymme. Enligt artikel 1.7 i forordningen ska forordningen inte péverka
tillimpningen av sérskilda bestdimmelser i unionsritt eller nationell rdtt om tillgang till
elektroniska hélsodata for vidare behandling vid medlemsstaternas offentliga myndigheter,
unionens institutioner, organ och byraer eller privata enheter som enligt unionsritten eller
nationell rétt anfortrotts en uppgift av allmént intresse i syfte att utfora en sddan uppgift. Enligt
artikel 1.8 ska forordningen dessutom inte paverka tillgangen till elektroniska hélsodata for
sekundédranvindning som O&verenskommits inom ramen for avtal eller administrativa
arrangemang mellan offentliga eller privata enheter. Nationellt handlingsutrymme finns ocksé
bland annat i artikel 55.1, enligt vilken medlemsstaterna far utse ett eller flera organ for tillgang
till hdlsodata med ansvar for att utféra de uppgifter och uppfylla de skyldigheter som anges i
artiklarna 57, 58 och 59.

Vid sidan av EHDS-forordningen ar det alltsa mdjligt att bevara den nationella lagstiftningen
om sekundér anvindning av personuppgifter inom hélsovarden, forutsatt att skyldigheterna i
forordningen uppfylls angéende uppgifterna i organet for tillgang till hédlsodata och andra villkor
for sekundir anvdndning. Social- och hélsovardsministeriet kommer att nirmare bedoma vilka
andringar som krévs i den nationella lagstiftningen for att forordningen ska kunna genomforas.

Som stod for det nationella genomférandet av EHDS-forordningen har social- och
hélsovardsministeriet tillsatt en styrgrupp for den nationella samordningen av forordningen.
Styrgruppen har tvd undergrupper, undergrupperna for priméranvéndning av hélsodata och
undergruppen for sekundiranviandning av héilsodata, som behandlar artiklarna om
primdranvindning och sekundidranvindning i forordningen och bedémer deras konsekvenser
for lagstiftningen, myndigheterna och andra aktdrer.

Vid social- och hilsovardsministeriet bereds tva lagstiftningsprojekt dar man genomfor de
andringar i den nationella lagstiftningen som genomférandet av EHDS-forordningen medfor.
Avsikten &r att regeringens proposition till riksdagen om bestimmelser som kompletterar
forordningen om det europeiska hélsodataomraddet (EHDS) i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hélsovarden och i vissa lagar som har samband med den ska
lamnas till riksdagen pa hosten 2025. Avsikten ar att regeringens proposition om bestimmelser
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som kompletterar forordningen om det europeiska hilsodataomradet (EHDS) i lagen om
sekunddr anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovéirden och i vissa lagar som har
samband med den ska ldmnas till riksdagen pa hosten 2026.

2.9 Dataforvaltningsforordningen

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/868 om europeisk dataforvaltning och om
andring av forordning (EU) 2018/1724 (dataforvaltningsforordningen) tradde i kraft den 23 juni
2022 och tillimpningen av den inleddes den 24 september 2023. Syftet med
datafrvaltningsforordningen ar att forbattra villkoren for datadelning pa den inre marknaden
genom att skapa en harmoniserad ram for utbyte av data och foreskriva vissa grundlaggande
krav péd dataforvaltning, med sérskild omsorg om att underlitta samarbetet mellan
medlemsstaterna. Forordningen &r direkt tillimplig EU-rétt.

Dataforvaltningsforordningen reglerar villkoren for vidareutnyttjande av vissa kategorier av
data som innehas av offentliga myndigheter inom unionen. Férordningen reglerar bland annat
vidareutnyttjande av skyddade data som innehas av offentliga myndigheter, inklusive
vidareutnyttjande av datamaterial som innehéller personuppgifter. I kapitel II i forordningen
anges forfarandebestimmelser for vidareutnyttjande av skyddade data som innehas av offentliga
myndigheter.

Enligt artikel 1.2 i dataférvaltningsforordningen paverkar inte férordningen tillimpningen av
sirskilda bestimmelser i nationell rétt om tillgéng till eller vidareutnyttjande av vissa kategorier
av data. Dessutom paverkar inte forordningen offentliga myndigheters skyldigheter enligt
nationell ritt att tillita vidareutnyttjande av data eller krav som ror behandling av icke-
personuppgifter. I de fall di en sektorsspecifik nationell rétt foreskriver att offentliga
myndigheter ska uppfylla sérskilda ytterligare tekniska, administrativa eller organisatoriska
krav, ska de bestimmelserna i den sektorsspecifika nationella ritten ocksa tillimpas. Eventuella
sddana sérskilda ytterligare krav ska vara icke-diskriminerande, proportionella och objektivt
motiverade.

Lagen om sekundidr anvindning &dr sddan nationell lagstiftning som innehéller sérskilda
bestimmelser om vidareutnyttjande av social- och hélsovardsdata och skyldigheter for
offentliga myndigheter angéende vidareutnyttjande av data. Dataforvaltningsforordningen
paverkar inte tillimpningen av sédana sirskilda bestimmelser pa nationell niva. Till den del
lagen om sekundér anvéndning inte anger sérskilda bestimmelser om vidareutnyttjande, ska
offentliga myndigheter iaktta kraven i dataférvaltningsforordningen vid vidareutnyttjande av
data. Bland annat ska de offentliga myndigheterna iaktta bestimmelserna om avgifter i artikel
6 1 dataforvaltningsforordningen.

Enligt artikel 6.2 i dataforvaltningsforordningen ska de avgifter som offentliga myndigheter tar
ut for vidareutnyttjande av data vara transparenta, icke-diskriminerande, proportionella och
objektivt motiverade och far inte begriansa konkurrensen. Enligt artikel 6.4 far de offentliga
myndigheterna gora data tillgdngliga till en nedsatt avgift eller kostnadsfritt, sdrskilt for sma
och medelstora foretag och uppstartsforetag, det civila samhéllet och utbildningsanstalter.
Offentliga myndigheter far darfor uppritta en forteckning over kategorier av vidareutnyttjare
for vilka data for vidareutnyttjande ska goras tillgéingliga till en nedsatt avgift eller kostnadsffritt.

Enligt artikel 6.5 ska avgifterna hirledas frén kostnaderna for att genomfora forfarandet for
begéran om vidareutnyttjande av data och vara begrinsade till nddviandiga kostnader i samband
med reproduktion, tillhandahallande och spridning av data, klarering av upphovsritt,
anonymisering eller andra former av framstillning av personuppgifter och affarshemligheter
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som foreskrivs i artikel 5.3, underhall av den sikra behandlingsmiljon, férvarvande av rétten att
tilldta vidareutnyttjande i enlighet med kapitel II av tredje parter utanfor den offentliga sektorn,
och bistand till vidareutnyttjare som begdr de registrerades samtycke och tillstand fran
datainnehavare vars réttigheter och intressen kan péaverkas av ett sidant vidareutnyttjande.
Enligt artikel 6.6 ska kriterierna och metoden for berdkning av avgifter faststillas av
medlemsstaterna och offentliggdras. Offentliga myndigheter ska offentliggdra en beskrivning
av huvudkategorierna av kostnader och reglerna for fordelning av kostnader.

I artikel 9 i dataforvaltningsforordningen foreskrivs om behandling av begéiranden om
vidareutnyttjande. Enligt artikel 9.1 ska de behoriga offentliga myndigheterna anta ett beslut
om begdran om vidareutnyttjande av data inom tvd manader fran dagen for mottagandet av
begiran, sdvida inte kortare tidsfrister har faststéllts i enlighet med nationell ritt. Vid
exceptionellt omfattande och komplicerade begiranden om vidareutnyttjande far denna
tvamanadersperiod forldngas med hogst 30 dagar. Enligt 47 § i lagen om sekundér anvidndning
ska ans6kan om dataanvdndningstillstdnd behandlas utan dréjsmal och senast inom 3 ménader.
Behandlingstiden for en ansokan om dataanvidndningstillstdnd kan forlangas med hogst tre
ménader, om det handlar om en exceptionellt omfattande behandling som omfattar flera olika
personuppglftsansvarlgas uppgifter eller sérskilt krdvande provning. Behandlingstiderna enligt
47 § ilagen om sekundér anviandning strider delvis mot artikel 9 i dataforvaltningsforordningen.
Dataforvaltningsforordningen paverkar dock inte tillimpningen av de sérskilda bestimmelserna
om anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden péa nationell niva. Det ar
motiverat att tillstdndsprovningen av kénsliga personuppgifter som omfattas av lagen om
sekunddr anvéindning i vissa situationer kan ta ldngre tid &n de 2 manader och 30 dagar som
foreskrivs i1 dataforvaltningsforordningen. Aven i EHDS-foérordningen foreskrivs om undantag
frén de behandlingstider som anges i dataférvaltningsforordningen.

EHDS-forordningen innehaller hanvisningar till dataforvaltningsforordningen. Enligt artikel
1.3 i EHDS-férordningen ska férordningen inte paverka andra unionsrittsakter om tillgang till,
och delning av eller sekunddranviandning av, elektroniska hélsodata eller unionskrav som ror
behandlingen av data som innehéller elektroniska hélsodata, bland annat
dataskyddsforordningen och dataforvaltningsférordningen. I definitionerna i artikel 2 i EHDS-
forordningen hénvisas till definitionerna av data, tillgang, dataaltruism, offentliga myndigheter
och sdker behandlingsmiljo i artikel 2.1 i1 dataforvaltningsforordningen.

Vid tillimpningen av EHDS-férordningen beaktas alltsi ocksd bestdmmelserna i
dataforvaltningsforordningen. EDHS-f6rordningen &r emellertid unionens speciallagstiftning
om vidareutnyttjande av hélsodata, som delvis avviker frdn bestimmelserna i
dataférvaltningsférordningen. Undantag frdn dataforvaltningsforordningen foreskrivs bland
annat i artikel 62.2 (offentliga myndigheters avgifter) och artikel 68.4 (behandlingstid for
ansOkan om datatillstdind) i EHDS-forordningen. Nér tillimpningen av EHDS-forordningen
borjar tillimpas artikel 62 i EHDS-forordningen pé avgifter for sekundir anvdndning i stéllet
for artikel 6 1 dataforvaltningsforordningen.

3 Malsédttning

Syftet med réttelsen av lagen om sekundér anvéndning &r att underlitta ett sikert utnyttjande av
social- och hélsovérdsdata for forsknings- och utvecklingsverksamhet. Mélet med regeringens
proposition dr att l0sa de centrala utmaningarna i anknytning till lagen om sekundér anvéndning
och att framja registerforskning och klinisk provning sa att man samtidigt sorjer for
medborgarnas integritetsskydd och skyddet av personuppgifter. Med hjilp av lagreformen vill
man undanrdja de storningar och hinder som lagstiftningen orsakar vid sekundir anvindning.
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Syftet med lagreformen é&r att sékerstélla att Finland 4r en sd attraktiv verksamhetsmiljé som
mojligt for aktdrer inom forsknings-, utvecklings- och innovationsbranschen. Dessutom
sikerstiller reformen respekten for medborgarnas rittigheter och integritet, den nationella
sdkerheten och en informationssidker behandling av uppgifter. Malet ar att Finland ska vara en
foregangare inom registerforskning och medicinsk forskning &dven 1 framtiden.
Registerforskning och klinisk provning gynnar hela samhéllet i form av nya forskningsresultat,
innovationer och behandlingsformer som bidrar till befolkningens hélsa och vélbefinnande.

Reformen av lagen om sekundidr anvindning kommer att fortsdtta i samband med
genomforandet av EHDS-forordningen. Dessutom kommer forhéllandet mellan lagen om
sekundér anviandning och &vrig forskningslagstifining inom hélso- och sjukvarden att granskas
1 projektet for att fortydliga forskningslagstiftningen.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

I propositionen foreslas flera centrala dndringar i lagen om sekundédr anvéndning av
personuppgifter inom social- och hilsovdrden och i lagar som har samband med den.
Andringsforslagen giller behandlingen av dataanvdndningstillstdnd, begiran om information
och datamaterial, det internationella forskningssamarbetet, avgifterna for sekundér anvéndning,
anonymiseringen av datamaterial och resultat samt forhéllandet mellan lagen om sekundir
anvindning och kliniska provningar.

Behandling av dataanvindningstillstand och begdran om information samt behandling av
datamaterial

Det foreslas att lagen om sekundédr anvindning &ndras sd att man vid behandlingen av
dataanvindningstillstind och begéran om information enligt lagen om sekundér anvéndning
mojliggdr en hybridmodell diar sokanden kan anvinda béde behandling av
dataanviandningstillstind och begédran om information enligt en centraliserad modell och
behandling enligt en decentraliserad modell. Enligt den géllande lagen behandlar
Tillstindsmyndigheten alla ans6kningar om dataanvindningstillstind som géller datamaterial
fran flera organisationer enligt 6 § i lagen om sekundér anvéndning och all begéran om
information enligt lagen om sekundér anvéndning. I och med &ndringsforslagen kan éven andra
organisationer som avses i 6§ 1 lagen om sekunddr anvidndning behandla
dataanvandningstillstind d& ansdkan géller datamaterial fran flera organisationer samt begiran
om information enligt lagen om sekundir anviandning. Syftet med dndringsforslagen é&r att skapa
flexibilitet 1 den nuvarande och delvis centraliserade modellen for behandling av
dataanvéndningstillstand och begdran om information och att mojliggoéra en effektiv behandling
av dataanvéndningstillstdnd och begéran om information.

I och med &ndringsforslagen kan den som ansdker om dataanvindningstillstdand l&dmna in en
ansdkan som giller flera &n en 1 6 § 1 lagen om sekundéir anviandning avsedd organisations
datamaterial antingen till Tillstindsmyndigheten eller separat till varje enskild organisation som
ansokan riktar sig till. Om sokanden beslutar att Iimna in ansokan till Tillstindsmyndigheten,
genomfors processen for behandlingen av ansdkan pd samma sétt som i den nuvarande
modellen,  varvid  Tillstindsmyndigheten = behandlar ~ ansékan  och  beviljar
dataanvandningstillstind for datamaterial fran flera organisationer. Enligt forslaget har
sokanden alltsa fortfarande mojlighet att anvidnda tjdnsten enligt den centraliserade modellen
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med ett servicestille, didr sokanden far bade dataanvéindningstillstind och datamaterial
centraliserat.

Om sokanden ddremot ldmnar in ansdkan separat till varje organisation som ansdkan riktar sig
till, foreslas det att ansdkan behandlas och dataanviandningstillstdndet beviljas separat av varje
organisation som &r foremal for ansdkan. Som svar pa ansdkan far sdkanden dé flera
dataanvéndningstillstand, av vilka vart och ett géller organisationens eget datamaterial.

Enligt forslaget har en enskild organisation mojlighet att 6verlata tillstandsbehdrigheten i fraga
om sina egna uppgifter till Tillstdndsmyndigheten. Till exempel i en situation dér organisationen
inte har resurser att behandla dataanvindningstillstind kan den ge Tillstindsmyndigheten
fullmakt att behandla dataanvindningstillstinden for organisationens eget datamaterial.

I friga om ansOkningar om dataanvindningstillstind som géller uppgifter frin endast en
organisation enligt 6 § 1-8 punkten kvarstar principen enligt géllande lagstiftning, enligt vilken
en sadan ansokan ska ldmnas in till organisationen i friga som sjélv ansvarar for beslutet om
dataanvindningstillstind. Ett undantag frén den nuvarande modellen &r dock att enskilda
organisationer ocksa foreslas kunna behandla begidran om information enligt lagen om sekundér
anviandning, dvs. begiran om aggregerade statistiska uppgifter av deras datamaterial.

Den foreslagna hybridmodellen géller ocksa begéran om information enligt lagen om sekundar
anvindning. Enligt forslaget kan den som begir information l&mna in en begiran om
information som giller flera &n en i 6 § avsedd organisations datamaterial antingen till
Tillstindsmyndigheten eller separat till varje enskild organisation som begéran riktar sig till.
Om den som begir information ddremot ldmnar in begéran separat till varje organisation som
begéran riktar sig till, foreslas det att begéran behandlas separat av varje organisation som &r
foremal for begiran. Enligt forslaget kan en enskild organisation Overldta behorigheten att
behandla begéran om information till Tillstdindsmyndigheten.

Det foreslas att lagen om sekundér anvéndning dndras dven vad géller uppgiften att samla in
datamaterial. Enligt den géllande lagen samlar Tillstindsmyndigheten in och vid behov samkor
samt pseudonymiserar eller anonymiserar de uppgifter som specificeras i
dataanvindningstillstandet samt ldmnar ut datamaterialet till tillstdndshavaren for behandling i
en informationssiker driftmiljo, om det handlar om ett dataanvindningstillstind for
datamaterial fran flera organisationer.

Det foreslés att lagen om sekundér anvindning 4dndras i enlighet med en decentraliserad modell,
sé att utdver Tillstindsmyndigheten dven ndgon av de myndigheter som avses i 6 § 2, 3, 5, 7
eller 8 punkten (Institutet for hélsa och vilfird, Folkpensionsanstalten, Tillstdnds- och
tillsynsverket, Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet eller ndgon offentlig
serviceanordnare inom social- och hilsovérden) och som anstkan eller begéran riktar sig till
kan sammanstélla datamaterial. Om det &r frdga om en ansdkan om dataanvéndningstillstand
eller en begédran om information som géller flera organisationers datamaterial och som s6kanden
har lamnat till organisationerna, kan de enligt forslaget besluta att antingen
Tillstindsmyndigheten eller ndgon av de ovan avsedda myndigheterna sammanstiller
datamaterialet. Sammanstéllningen och forbehandlingen av datamaterialet kan alltsa fortfarande
anfortros Tillstindsmyndigheten. Enligt forslaget ska den myndighet till vilken uppgiften
anfortros sammanstilla, vid behov samkéra och forbehandla samt pseudonymisera eller
anonymisera de uppgifter som specificeras i dataanvéndningstillstaindet och l&dmna ut det
datamaterial som myndigheten producerat till tillstdindshavaren for behandling i en
informationssiker driftmiljo.

33



Utover att uppgifterna for sammanstéillning av datamaterialet kan anfortros forutom
Tillstdindsmyndigheten dven andra ovan avsedda myndigheter, mojliggdr dndringsforslaget
decentraliserad forbehandling av datamaterialet av de enskilda organisationerna. I en situation
dir det inte finns nagot behov av att samkora olika organisationers datamaterial kan de
organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundér anvéndning enligt forslaget sammanstilla,
forbehandla och pseudonymisera eller anonymisera sitt eget datamaterial och ldmna ut
forbehandlat datamaterial i den informationssékra driftmiljé som tillstindshavaren valt. Det
foreslas att varje organisation forbehandlar och lamnar ut sitt eget datamaterial separat i den
informationssikra driftmiljon. Om behandlingen av datamaterial genomfors decentraliserat,
men organisationerna har behov av att pseudonymisera datamaterial med en gemensam
identifierare, kan  organisationerna komma Overens om att anvidnda en
pseudonymiseringsnyckel som Tillstdindsmyndigheten skapat vid pseudonymiseringen.

Internationellt forskningssamarbete

For att frimja internationellt forskningssamarbete foreslas det att det till lagen om sekundér
anvandning fogas en ny 51 c¢§ med bestimmelser om utlimnande av datamaterial till
tillstindshavaren i ndgon annan séker driftmilj6 4n en sddan informationssiker driftmiljé som
avses i 20 § i lagen om sekundér anvindning. Saddana informationssékra driftmiljoer som avses
120 § finns for nérvarande inte utanfor Finland, vilket forsvarar finldndska forskares deltagande
i internationellt forskningssamarbete dir man vill samkoéra finlindskt och utldndskt
datamaterial.

Syftet med nya 51c§ i1 lagen om sekundér anvéndning &r att foreskriva om ett
undantagsforfarande, utifran vilket det dr mojligt att ldmna ut datamaterial enligt lagen om
sekundir anvéndning till nagon annan sidker driftmiljo 4n en sddan informationssiker driftmiljo
som avses i 20 §. Beslutet om huruvida datamaterial kan 1dmnas ut till en annan séker driftmiljo
ska enligt forslaget fattas utifrén en projektspecifik riskbedomning. Det kan t.ex. handla om ett
forskningsprojekt dir datamaterial behandlas i en sdker driftmilj6 vid ett ként och tillforlitligt
utlandskt universitet eller universitetssjukhus.

Bedomningen av tillimpningen av ett undantagstillstdnd ska goras av Tillstindsmyndigheten
utifran kraven i 51 ¢ § i lagen om sekundér anvéndning. Sokanden ska motivera orsakerna till
att det behovs ett undantagstillstdnd och ldmna in den dokumentation som behdvs till
Tillstdindsmyndigheten for att den ska kunna beddma om kraven i 51 ¢ § uppfylls. For att det
foreslagna undantagstillstandet ska kunna beviljas ska riskerna for den nationella sédkerheten
och andra risker som hinfor sig till det datamaterial som ldmnas ut vara sma. Nivin pé
dataskyddet och informationssékerheten vid behandlingen av datamaterialet ska vara tillracklig.
En forutsittning for undantagstillstind enligt forslaget dr dessutom att en av deltagarna i
projektet bedriver forskningsverksamhet i en finlindsk forskningsorganisation.

Avgifter for sekunddr anvindning

I fraga om avgifter for sekundar anviandning foreslds det att det till 49 § i lagen om sekundéar
anvindning fogas att de avgifter som tas ut for dataanviandningstillstind och for beslut om
begidranden om information ska vara transparenta. Syftet med &ndringsforslaget dr att oka
transparensen i de avgifter som tas ut for dataanvéndningstillstdndet och beslutet om begéran
om information samt transparensen i kostnadsgrunderna for dem, sa att den som ansdker om
dataanvandningstillstand eller begir information tydligt vet pad vad kostnaderna for
behandlingen av tillstdndet eller begdran grundar sig.
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Dessutom foreslés det att Tillstdindsmyndighetens genomfaktureringsskyldighet slopas i 50 § i
lagen om sekundir anvéndning. Slopande av genomfaktureringsskyldigheten enligt forslaget
innebédr att varje personuppgiftsansvarig tar ut separata urvalskostnader, i de fall da
Tillstindsmyndigheten har beviljat dataanvidndningstillstind for flera organisationers
datamaterial, och att urvalskostnaderna inte 4r en del av den avgift som Tillstandsmyndigheten
tar ut. Tillstindsmyndigheten tar ut de avgifter som ska tas ut for tillstindsbeslut och behandling
av datamaterial. Syftet med &ndringsforslaget &r att minska den administrativa bdrdan i
anknytning till férhandsfakturering och att fortydliga grunderna for avgifterna.

Anonymisering av datamaterial och resultat

Det foreslds att bestimmelserna om anonymisering av resultat som exporteras ur
informationssékra driftmiljoer enligt 52 § i lagen om sekundér anvidndning fortydligas. Enligt
den foreslagna paragrafen svarar tillstindshavaren for att anonymisera de resultat som ska
exporteras ur den informationssdkra driftmiljon. Tillstindsmyndigheten kan pa
tillstdindshavarens begidran producera anonymiserade resultat och ldmna ut dem till
tillstdndshavaren. Enligt forslaget ska Tillstindsmyndigheten utifran en riskbaserad beddmning
sdkerstilla anonymiseringen hos de producerade resultaten. Det foreslds att
Tillstdindsmyndigheten far meddela ndrmare foreskrifter om anonymisering av resultat, for att
frimja harmoniseringen av anonymiseringen av resultaten.

For att underlétta behandlingen av anonymiserat datamaterial foreslas att en ny 51 d § om
utlimnande av anonymiserat datamaterial fogas till lagen om sekundidr anvéndning. Den
foreslagna paragrafen gor det mojligt att ldmna ut anonymiserat datamaterial utanfor de
informationssédkra driftmiljéer som avses i 20 § i lagen om sekundéir anvéndning, om vissa
villkor i paragrafen uppfylls. En forutséttning for beviljande av tillstand ar att riskerna som
hanfor sig till datamaterialet &r sma och att datamaterialet kan anonymiseras pa ett tillforlitligt
sétt.

Tillampning av lagen om sekunddr anvindning pad kliniska provningar

Det foreslas att det till 2 § i lagen om sekundir anvindning fogas ett nytt 4 mom. med
bestimmelser om att lagen om sekundir anvindning inte ska tillimpas pd behandling av
personuppgifter i kliniska provningar. Det foreslas att det till provningslagen, lagen om
medicintekniska produkter och forskningslagen fogas preciserande bestdmmelser om pa vilka
villkor det &r mojligt att fa tillgdng till registeruppgifter om forsokspersoner vid klinisk
provning.

Syftet med forslaget ar att klargora tillimpningen av lagen om sekundér anvandning angéende
i vilken utstrickning och pa vilket sétt lagen om sekundir anvéndning ska tillimpas pé
behandlingen av uppgifter i kliniska provningar. I fortsdttningen ska det vara mojligt att {4
tillgang till uppgifterna for kliniska provningar direkt med stdd av ovan ndmnda lagar om klinisk
provning utan det forfarande som anges i lagen om sekundidr anvédndning, forutsatt att
forsokspersonen eller en lagligen utsedd foretrdadare for forsokspersonen har ldmnat informerat
samtycke till att delta i provningen (samtycke till deltagande) eller att de lagstadgade
forutsattningarna for att utfora prévningen i en nddsituation foreligger, forutsatt att det handlar
om en nddsituation. En forutséttning enligt forslaget dr dessutom att det dr nddvéndigt att f4 och
behandla uppgifterna for att genomfora provningen.

Motsvarande forutsittningar for att fa tillgéng till uppgifter i journalhandlingar for kliniska
provningar ingér redan nu i 34 § i provningslagen och 21 ¢ § i forskningslagen, och dessutom

35



foreskrivs i 34 § i provningslagen om att uppgifter som ingar i Institutet for hilsa och vélfards
vardanmilningsregister (Hilmo) och priméirvardens vdrdanmélningsregister inom den &ppna
varden (avoHilmo) samt uppgifter om mikrobfynd som ingar i registret Gver smittsamma
sjukdomar far ldmnas ut for kliniska ldkemedelspréovningar om forutséttningarna uppfylls. De
foreslagna preciseringarna medfor séledes i princip inga nya forutséttningar for att fa tillgéng
till uppgifter for kliniska provningar. Forslaget utvidgar dock den dataméngd som omfattas av
34 § i provningslagen och 21 ¢ § i forskningslagen jaimfort med géllande lagstiftning. Syftet
med forslaget dr att fortydliga och harmonisera forfarandena och forutséittningarna for tillgang
till uppgifter i friga om olika forskningstyper. Preciseringarna i de nimnda lagarna om klinisk
provning behdvs for att det 1 lagarnas tillampningspraxis i fortsdttningen inte ska forekomma
oklarheter om under vilka forutséttningar och med stdd av vilken lag det ska vara mojligt att f&
registeruppgifter om forsdkspersonerna for kliniska provningar.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

De foreslagna @ndringarna medfor ekonomiska konsekvenser for Tillstdindsmyndigheten samt
for de myndigheter och organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundir anvdndning.
Dessutom kan &ndringarna medfora ekonomiska konsekvenser for dem som ansdker om
dataanvindningstillstand och begér information enligt lagen om sekundir anvéndning.

Ekonomiska konsekvenser orsakas sirskilt av de foreslagna dndringarna som giller en
hybridmodell, déir det & mojligt att anfortro uppgifter for behandling av datamaterial i
anknytning till dataanvidndningstillstdnd eller begéran om information som géller uppgifter fran
flera organisationer till de organisationer och myndigheter som avses 1 6 § 1 lagen om sekundér
anvindning.  Andringarna  kan  forutspds  minska  antalet  ansokningar  om
dataanvéandningstillstind och  begdranden om information som kommer till
Tillstindsmyndigheten for behandling och 6ka antalet ansdkningar och begédranden som
kommer till behandling i de organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundér anvéndning.

Tillstdndsmyndigheten har prelimindrt beddmt att &ndringarna som géller den decentraliserade
modellen kan innebdra en betydande minskning av antalet ansokningar om
dataanvdndningstillstind _och  begidranden ~om information som ldmnas till
Tillstindsmyndigheten. Andringarna kan séledes ha betydande konsekvenser for
Tillstdindsmyndighetens verksamhet och resurser. I den féreslagna modellen bevaras och delvis
utvidgas & andra sidan enskilda organisationers mdjligheter att Gverfora behandlingsuppgifter
for  dataanvindningstillstind, begdran om information och datamaterial  till
Tillstindsmyndigheten. 1 detta skede dr det svart att bedoma vilken konkret ekonomisk
konsekvens &ndringsforslagen har for Tillstindsmyndighetens verksamhet. 1 och med
andringsforslagen fér Tillstindsmyndigheten ocksd nya uppgifter, sdsom beddmning av
undantagstillstdind, och det bor sékerstillas att de resurser som behdvs for detta finns
tillgdngliga. Tillstdindsmyndigheten bor dessutom forbereda infor de framtida uppgifterna som
EU:s forordning om det europeiska hilsodataomriddet (EHDS-foérordningen) medfor. De
uppgifter som alaggs organet med ansvar for tillgang till hdlsodata i férordningen dr omfattande
och kréver tilliggsresurser.

Organisationerna som avses 1 6§ i lagen om sekundér anvéndning far i och med
andringsforslagen mdjlighet att behandla begiran om information som avses i 45 § i lagen om
sekunddr anvindning och dataanvindningstillstdnd da ansdkan géller flera organisationers
datamaterial. De flesta organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundir anvindning har
prelimindrt bedomt att de &r intresserade av de nya uppgifterna. I synnerhet vélfirdsomradena
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ar i regel intresserade av att behandla begidran om information samt dataanvéndningstillstand d&
ansokan giller flera organisationers uppgifter.

Dessutom orsakas ekonomiska konsekvenser av att undantagstillstdnd enligt féreslagna 51 d §
i lagen om sekundér anvindning beviljas for utlimnande av anonymiserat datamaterial till
tillstdindshavaren samt av att organisationernas eget datamaterial anonymiseras. Den
ekonomiska konsekvensen av dessa uppgifter beror pa om organisationerna redan har kapacitet
att bedoma dataanvéndningstillstind av denna typ och att utfora anonymisering av datamaterial
eller om uppgiften kriaver ny kompetens. I forslaget ges organisationerna mdjlighet att Gverlata
de nya uppgifterna till Tillstindsmyndigheten.

Organisationerna har preliminért bedomt de ekonomiska konsekvenserna av édndringsforslagen.
I vissa organisationer innebdr uppgifterna behov av ny kompetens och personalresurser.
Behovet av tilldggsresurser kan uppsta sérskilt i mindre vilfardsomraden dér den preliminéira
ekonomiska uppskattningen har varit cirka ett arsverke. Organisationerna har dock framfort att
det dr mojligt att tdcka kostnaderna for de nya uppgifterna med de avgifter som tas ut for
prestationerna. Dessutom foreslds det att organisationerna ska ha mdjlighet att Gverlata
uppgifterna i fraga till Tillstdndsmyndigheten. Eftersom de ekonomiska konsekvenserna for
vilfardsomrddena och andra organisationer dnnu &r ovissa, foreslds i detta lige inte nadgon
tilliggsfinansiering till aktérerna, utan uppgifterna ska utféras med nuvarande resurser.

I och med adndringsforslagen far utover Tillstdndsmyndigheten de myndigheter som avsesi 51 §
i lagen om sekundidr anvidndning mojlighet att sammanstélla, samkora, forbehandla,
pseudonymisera och anonymisera flera organisationers datamaterial. Institutet for hélsa och
vélfard, HUS-sammanslutningen och vissa vilfdrdsomriden har preliminért varit intresserade
av att sammanstélla datamaterial frin flera organisationer. Uppgiften kan innebdra att
myndigheterna behover tilliggsresurser. A andra sidan 4r det ocksd mdjligt att ticka
kostnaderna for dessa uppgifter med avgifter som tas ut for prestationerna.

Andringsforslagen kan medfora ekonomiska konsekvenser for dem som ansoker om
dataanvéndningstillstind och begir information. Genomforandet av dndringsforslagen som
giller hybridmodellen kan paverka behandlingen av anstkningarna och behandlingstiderna.
Bestdmmelser om de avgifter som tas ut for Tillstindsmyndighetens dataanvidndningstillstand
och begédran om information finns i social- och hélsovardsministeriets forordning om
avgiftsbelagda prestationer som tillhandahalls av Tillstdndsmyndigheten for anvindning av
social- och hélsovardsdata. I friga om andra organisationer iakttas bestimmelserna om deras
avgifter. Andringsforslagen kan ha positiva konsekvenser for ansokningarnas behandlingstider,
vilket for sin del kan sdnka avgifterna for sekundér anvéndning. I detta skede &r det dock svart
att gora en noggrann bedomning av hybridmodellens inverkan pa behandlingen av ans6kningar
och pa behandlingstiderna.

Syftet med dndringsforslaget i fraga om avgifterna &r att 6ka avgifternas transparens, vilket ur
tillstdndshavarens synvinkel kan inverka gynnsamt p& avgifterna. Utmaningen &r dock
fortfarande organisationernas knappa resurser och deras mdjligheter att effektivt utfora
uppgifter i anslutning till sekundér anvéndning. Dessutom ér i synnerhet akademiska forskares
mdjligheter att genomfora forskningsprojekt med liten finansiering en utmaning.

Nér det géller dndringsforslagen om kliniska provningar har man bedomt att forslagens
ekonomiska konsekvenser dr smé. Syftet med de foreslagna dndringarna &r att klargora
tillimpningen av lagen om sekundir anvindning angdende i vilken utstridckning och pa vilket
sitt lagen om sekundédr anvindning ska tillimpas pa behandlingen av uppgifter i kliniska
provningar. Lagen om sekundér anvandning dr inte avsedd att tillimpas pa kliniska provningar,
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men forhallandet mellan lagen om sekundér anvéndning och kliniska prévningar har dock inte
lyfts fram tillrickligt p& lagnivé eller i det beredningsmaterial som ledde till stiftandet av lagen.
Detta har lett till oklarheter om vilka forfaranden som ska tilldmpas for att registeruppgifterna
ska kunna anvéndas for kliniska provningar.

Forslaget klargor att lagen om sekundér anvindning inte ska tillimpas p& behandlingen av
personuppgifter i kliniska provningar. Enligt forslaget ska lagstiftningen om kliniska prévningar
innehélla bestimmelser om utlimnande av registeruppgifter for kliniska prévningar. Den
gillande lagstiftningen gor det redan 1 nuldget mdjligt att ldmna ut och behandla
registeruppgifter i kliniska provningar. Forslaget utvidgar dock den datamédngd som omfattas
av bestimmelserna jaimfort med géllande lagstiftning. Uppgifterna i fraga har dock ocksa kunnat
lamnas ut t.ex. i enlighet med 28 § i1 offentlighetslagen. Saledes endast fortydligar och
harmoniserar &ndringsforslagen nuvarande praxis for utlimnande av registeruppgifter for
kliniska provningar.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

De foreslagna #ndringarna i lagen om sekunddr anvéndning medfor konsekvenser for
Tillstdindsmyndighetens verksamhet och verksamheten hos de myndigheter som avses i 6 § i
lagen om sekundér anvidndning.

Enligt &ndringsforslaget kan sokanden vélja om sdkanden ldmnar in en ansdkan om
dataanvéndningstillstand eller en begiran om information som géller flera organisationers
datamaterial till Tillstindsmyndigheten eller separat till varje enskild organisation som avses 1
6 §. Andringen minskar sannolikt antalet ans6kningar om dataanvéndningstillstind och
begéranden om information som ldmnas till Tillstindsmyndigheten.

Enligt &ndringsforslaget ska Tillstindsmyndigheten alltid behandla de ansokningar om
dataanvéndningstillstind som géller uppgifter som registrerats 1 Kanta-tjdnsterna eller
registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvérden eller hilso- och
sjukvarden samt de ansdkningar om dataanvéndningstillstind som géller uppgifter hos flera av
de organisationer som avses i 6 § och som sokanden har ldmnat in till Tillstindsmyndigheten
for behandling. Enligt forslaget har en organisationen mdjlighet att Overléta
tillstandsbehdrigheten till Tillstdindsmyndigheten, varvid Tillstindsmyndigheten behandlar
ansokan eller begéran for organisationens rakning.

Tillstdindsmyndigheten fir nya uppgifter 1 anslutning till bedomning av sadana
undantagstillstdnd som innebir att datamaterial far [dmnas ut i ndgon annan séker driftmiljo &n
en sddan informationsséker driftmiljo som avses i 20 § i lagen om sekundér anvéndning, samt
bedomning av sddana undantagstillstind som innebédr att det dr mojligt att ldmna ut
anonymiserat datamaterial fran flera organisationer till tillstindshavaren. Enligt forslaget ska
organisationerna ocksé kunna Overlata behorigheten att utfora flera uppgifter enligt lagen om
sekundir anvédndning till Tillstdindsmyndigheten, vilket bor beaktas i Tillstindsmyndighetens
resurser.

De myndigheter som avses i 51 § i lagen om sekundér anvandning far nya uppgifter, eftersom
de enligt forslaget kan sammanstilla och samkora datamaterial fran flera organisationer som
avses i1 lagen om sekundidr anvéndning. Den myndighet som utsetts till att sammanstélla
materialet ska sammanstélla och vid behov samkora och forbehandla samt pseudonymisera eller
anonymisera datamaterialet for behandling av tillstindshavaren samt ldmna ut det behandlade
datamaterialet i en informationssdker driftmiljo eller producera de aggregerade statistiska
uppgifter som avses i begdran om information. Myndigheten bor sékerstilla att den har de
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resurser och den kompetens som behovs for denna uppgift. Det forslés att det ocksé ska vara
mojligt att dverldta sammanstéllandet och samkorningen av flera organisationers datamaterial
till Tillstandsmyndigheten.

Enligt forslaget har de organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundir anvindning mojlighet
att anonymisera sitt eget datamaterial och bevilja undantagstillstind for utlimnande av
anonymiserat datamaterial till tillstindshavaren. Organisationerna bor sikerstélla att de har de
resurser och den kompetens som behovs for de nya uppgifterna. Enligt forslaget kan
organisationerna ocksd Overlita behorigheten 1 frdga om dessa uppgifter till
Tillstandsmyndigheten.

I fraga om &ndringsforslagen om kliniska provningar &r beddmningen att dndringsforslagen
kommer att fortydliga bestimmelserna om utlimnande och behandling av registeruppgifter vid
kliniska provningar. Enligt forslaget foreskrivs det tydligt i lagen om sekundér anvdndning att
lagen inte tillimpas pa behandling av personuppgifter i kliniska prévningar. I lagstiftningen om
kliniska provningar foreslas det dessutom bestdmmelser om de personuppgiftsansvariga vars
uppgifter kan ldmnas ut for kliniska provningar med stod av lagarna i fraga. Forslaget fortydligar
det i nuldget oklara réttslaget i fraga om utlimnande av registeruppgifter for kliniska provningar.
De foreslagna éndringarna fortydligar dessutom processen pé basis av vilken myndigheterna
bedomer och ldmnar ut sina registeruppgifter for kliniska provningar.

4.2.3 Konsekvenser for medborgarnas stdllning och for medborgarsamhaéllets verksamhet
Lagen om sekunddr anvdndning

Forslaget medfor konsekvenser for skyddet for privatlivet och skyddet av personuppgifter. I
regeringens proposition RP 159/2017 rd med forslag till lag om sekundédr anvdndning har man
beddomt konsekvenserna av  sekundir anvidndning for medborgarnas  stéllning.
Andringsforslagens konsekvenser for skyddet av personuppgifter bedoms mer ingdende i punkt
4.2.7.

Syftet med de foreslagna dndringarna &r att frimja internationellt forskningssamarbete, och
genom foreslagna 51 ¢ § &r det i vissa fall mgjligt att behandla uppgifter som omfattas av lagen
om sekundir anvéndning i sékra driftmiljoer utanfér Finland. Andringsforslaget kan medfora
okade risker for skyddet av medborgarnas privatliv och skyddet av personuppgifter. I det
foreslagna forfarandet med undantagstillstand ska man dock beakta riskerna som hanfor sig till
datamaterialet och behandlingen av uppgifter, inklusive riskerna for den nationella sdkerheten.
Enligt forslaget kan undantagstillstdnd beviljas endast om Tillstindsmyndigheten bedémer att
riskerna som hénfor sig till uppgifterna och behandlingen av dem é&r sma. Behovliga
skyddsatgarder ska iakttas vid behandlingen av uppgifterna. Innan datamaterialet 1amnas ut ska
det antingen anonymiseras eller pseudonymiseras, varvid risken for att en enskild person
identifieras utifrdn datamaterialet ar liten.

Medborgaren har tillgang till alla rittigheter enligt dataskyddsforordningen, sdsom réitten att
gora invindningar mot behandlingen av sina personuppgifter i enlighet med artikel 21. En
person kan ldmna ett meddelande om utdvande av ritten att gora invéndningar direkt till
Tillstdndsmyndigheten eller den ursprunglige personuppgiftsansvarige for personuppgifterna.
Om medborgaren utdvar sin ritt att gora invandningar mot behandlingen av personuppgifter, ar
det inte ldngre mgjligt att anvianda uppgifter om honom eller henne i samband med att nya
dataanvandningstillstand eller begiran om information beviljas, utan medborgarens uppgifter
ska raderas fran datamaterialet.
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Kliniska provningar

I frdga om dndringsforslagen om kliniska provningar &r bedomningen att &ndringsforslagen inte
medfor négra betydande konsekvenser for medborgarnas stéllning eller for
medborgarsamhillets verksamhet. Enligt den géllande lagstiftningen ar det en forutséttning for
behandling av uppgifter vid kliniska provningar att forsokspersonen eller en lagligen utsedd
foretriadare for forsokspersonen har ldmnat informerat samtycke till att delta i provningen eller
att forutsittningar for att utfora provningen i en nddsituation foreligger. De foreslagna
andringarna medfor inga dndringar i dessa krav.

Forslaget gor det mojligt att anvénda forsokspersonens registeruppgifter vid klinisk provning,
om samtyckesgivaren har samtyckt till att delta i provningen eller om forutséttningar for att
utfora provningen i en nddsituation foreligger. Dessutom ska det vara nddvindigt att fa och
behandla uppgifterna for att fullgéra en uppgift eller skyldighet som anknyter till prévningen. I
samband med att samtycket ges ska samtyckesgivaren informeras om den behandling av
registeruppgifter och andra personuppgifter som genomfors i samband med prévningen. I detta
sammanhang har samtyckesgivaren mdjlighet att 6vervéga sitt deltagande i provningen i ljuset
av informationen. Deltagandet i kliniska provningar grundar sig pé frivillighet, vilket innebar
att medborgaren genom sitt eget agerande kan paverka om han eller hon deltar i den kliniska
provningen och om hans eller hennes personuppgifter behandlas i prévningen.

4.2.4 Konsekvenser for den nationella sikerheten

Bestimmelserna i den foreslagna 51 c§ i lagen om sekundir anvidndning kan medfora
konsekvenser for den nationella sdkerheten. I Skyddspolisens Oversikt av den nationella
sikerheten 2025 uppméarksammas riskerna med att dela biodata, det vill sdga hilso- och gendata.
Enligt 6versikten har risken for missbruk av biodata dkat i det nuvarande geopolitiska laget.
Enligt de allvarligaste scenarierna kan biodata missbrukas for att utveckla patogener och
beddma deras spridningseffekter inom en viss malgrupp. Genom att erbjuda biodata kan Finland
oavsiktligt bidra till att sddana tillimpningar utvecklas.?® 1 sitt utldtande om regeringens
proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av lagen om Finlands Akademi (GrUU
4/2025 rd) ansdg grundlagsutskottet att det dr viktigt att sorja for forskningssdkerheten.
Utskottet ansag att det finns skél att dvervdga metoder for att frimja forskningssidkerheten och
forhindra att forskning och forskningsresultat hamnar i anvéindning som exempelvis dventyrar
Finlands sédkerhet.

I samband med riksdagsbehandlingen av regeringens proposition med forslag till lag om
sekundir anvindning (RP 159/2017 rd) fastes vikt vid tillimpningen av lagen om sekundér
anvindning pd uppgifter i biobanker och pd genomdata. Social- och hélsovardsutskottet
konstaterade i sitt betdnkande (ShUB 37/2018 rd) att varken datauppgifter i biobankerna eller
genomdata som ska finnas pa det planerade Genomcentret ingér i tillimpningsomréadet for den
foreslagna lagen, eftersom varken biobanker eller Genomcentret finns bland de
personuppgiftsansvariga som ndmns i lagen med rétt att behandla uppgifter. Regeringens
proposition till riksdagen med forslag till lag om Genomcentret (RP 110/2022 rd) forfoll i
riksdagen, varfor Genomcentret inte inrdttades och speciallagstiftningen i anslutning till
behandlingen av genomdata inte sattes 1 kraft. Tillstindsmyndigheten har beviljat
dataanvéandningstillstand for projekt dir genomdata behandlas (till exempel forskningsprojektet

23 https://supo.fi/sv/oversikt
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FinnGen). Denna forskning har handlat om projekt som kombinerar biobanksforskning och
registerforskning och for vilka genomdata har erhallits via biobanker.

Lagen om sekundér anviandning tillimpas inte pa biobanksforskning, utan tillstand som géller
uppgifter i biobanker beviljas utifrdn biobankslagen. Om det for biobanksforskning dock har
behovts sddana registeruppgifter som omfattas av lagen om sekundir anvéndning och som det
inte har ansetts vara mojligt att 1dmna ut med iakttagande av biobankslagen i egenskap av
uppgifter i anslutning till biobanksprover, har tillstdnd att anvidnda sédana registeruppgifter
kunnat beviljas i enlighet med lagen om sekundér anvéndning. Samordningen av biobankslagen
och lagen om sekunddr anvindning utvdarderas 1 projektet for att fortydliga
forskningslagstiftningen. Dessutom kommer EHDS-forordningen att paverka beviljandet av
tillstdnd for uppgifter i biobanker, varvid drendet kommer att bedomas dven i samband med
genomforandet av EHDS-forordningen.

I kontexten kring lagen om sekundér anvéndning kan riskerna for den nationella sékerheten dka
t.ex. om omfattande datamaterial som innehéller finldindares social- och hélsovardsdata eller
sociockonomiska data ldmnas ut till en utlindsk driftmiljo. Vid behandlingen av
undantagstillstdnd ska enligt forslaget riskerna for den nationella sédkerheten beddmas, och
riskerna som hénfor sig till datamaterialet och behandlingen av det ska vara smé for att
tillstandet ska kunna beviljas. Vid beddmningen av ansdkan ska det beaktas att de finlindska
myndigheternas mdjligheter att utéva tillsyn dver behandlingen av uppgifter i en utlindsk
driftmiljé ar mycket begransade. Utgédngspunkten &r att man ska bedoma mojligheten att ldmna
ut endast anonymiserat datamaterial till den utléndska driftmiljon, om det &r mojligt med tanke
pa anviandningsdndamalet, for att risken for lickage av datamaterial eller obehorig dtkomst till
uppgifterna inte ska orsaka konsekvenser for den nationella sikerheten.

4.2.5 Konsekvenser for forskning och utveckling

Syftet med de foreslagna dndringarna i lagen om sekundér anvindning ar att frimja forsknings-
och utvecklingsverksamheten och skapa flexibilitet i den nuvarande modellen for sekundér
anvindning. Maélet med de fOreslagna &ndringarna ar att ge forskare och andra
sekunddranvéndare frihet att vélja till vilken aktér de ska skicka en ansdkan om
dataanvindningstillstand eller en begiran om information som géller flera organisationers
datamaterial. Dessutom dr malet med &ndringarna att frdmja det internationella
forskningssamarbetet och mojliggdra anvidndningen av finlindskt registermaterial och
finldndska forskares deltagande i det internationella forskningssamarbetet.

Enligt forslaget har sokandena fortfarande mojlighet att anvinda Tillstindsmyndighetens
centraliserade tjénster. Behovet av centraliserade tjinster har identifierats sdrskilt inom
foretagssektorn, dér det centraliserade forfarandet for dataanvindningstillstind och
sammanstillning av datamaterial har ansetts vara effektivare én separata tillstindsforfaranden.
Andringarna som géller den decentraliserade modellen har fatt understdd sarskilt i
vilfardsomradena, dir mojligheten att behandla dataanvéndningstillstind som géller uppgifter
fran flera vilfairdsomrdden samt mojligheten att sammanstélla och samkoéra vélfardsomradenas
datamaterial har ansetts vara en dndring som behdvs. Andringsforslagen kan leda till mer
forsknings- och utvecklingsverksamhet sérskilt i vilfardsomradena.

Syftet med édndringsforslagen om kliniska provningar &r att fortydliga anvdndningen av
registeruppgifter i kliniska provningar. Andringsforslagen kommer att frimja kliniska
provningar och goéra dem och behandlingen av registeruppgifter i dem smidigare. I ett storre
perspektiv kan &ndringarna bidra till att forutsidttningarna for ldkemedelsforskning och
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medicinsk forskning forbéttras och att investeringarna i och finansieringen av den typen av
forskning okar.

Anvindningen av social- och hilsovardsdata i registerforskning och kliniska prévningar gynnar
hela sambhéllet i form av nya forskningsresultat, innovationer och behandlingsformer som okar
befolkningens hilsa och vélbefinnande. En forbéttring av forutséttningarna for registerforskning
och klinisk prévning kan leda till en 6kning av ny kompetens och nya innovationer i Finland
och oka intresset for Finland som malland for internationella forskningsprojekt och
lakemedelsforetag.

4.2.6 Sociala konsekvenser och hilsokonsekvenser

Syftet med de foreslagna &ndringarna dr att frimja anvidndningen av registeruppgifter i
forsknings- och utvecklingsverksamhet. De é&ndringar som géller hybridmodellen, det
internationella forskningssamarbetet, avgifterna for sekundidr anvdndning, anonymiserade
uppgifter och klinisk prévning och som foreslés i propositionen kan forbattra forutsattningarna
for finldndsk forskning och innovationsverksamhet och fridmja utvecklingen av nya
behandlingsformer och -metoder for finldndska patienter. Saledes kan de foreslagna
andringarna pa lingre sikt forbattra medborgarnas vélfard och hélsa.

4.2.7 Dataskyddskonsekvenser

Behandlingen av personuppgifter enligt lagforslagen omfattas av tillimpningsomradet for EU:s
allménna dataskyddsforordning, och forslagen medfor konsekvenser for skyddet av
personuppgifter och informationssidkerheten. I samband med beredningen av propositionen har
man beddmt om bestimmelserna om behandling av personuppgifter motsvarar kraven i EU:s
allménna dataskyddsforordning och i dataskyddslagen. I regeringens proposition RP 159/2017
rd med forslag till lag om sekundir anvéndning har man beddmt lagens konsekvenser for
skyddet av personuppgifter.

Enligt artikel 35 i dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige fére behandlingen
av personuppgifter utféra en bedomning av den planerade behandlingens konsekvenser for
skyddet av personuppgifter, om behandlingen sannolikt leder till en hog risk for fysiska
personers rattigheter och friheter. Enligt artikel 35.10 kan lagstiftaren som en del av
lagberedningsarbetet genomfora en konsekvensbedomning avseende dataskydd. [ samband med
beredningen av regeringspropositionen kan riskerna som héanfor sig till behandlingen av
personuppgifter bedomas endast pa allméin niva. Den personuppgiftsansvarige ansvarar for att
genomfora en bedomning enligt artikel 35, om behandlingen av personuppgifter sannolikt leder
till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter.

Konsekvensbedomningen avseende dataskyddet ska atminstone innehélla en beskrivning av den
planerade behandlingen och behandlingens syften, en bedomning av behovet av och
proportionaliteten hos behandlingen i forhallande till syftena, en bedomning av riskerna for de
registrerades rattigheter och friheter samt de atgérder som planeras for att hantera riskerna.

4.2.7.1 De rittsliga grunderna for behandlingen, anviandningsdndamaélen och arten av de
personuppgifter som behandlas

Lagen om sekunddr anvdndning

42



I lagen om sekundér anvindning definieras noggrant de anvindningsdndamal for vilka de
personuppgifter som omfattas av lagen kan behandlas. Tillstindsmyndigheten eller en
organisation som avses 1 6 § i lagen om sekundir anvéndning kontrollerar ndr den tar emot
ansdkan om dataanvéndningstillstind att ansokan uppfyller kraven i lagen om sekundir
anvindning och dataskyddslagstiftningen. I propositionen foreslds det inga dndringar i dessa
krav, utan behandlingen av personuppgifter ska fortfarande grunda sig pa de
anvindningsindamal som definieras i lagen om sekundidr anvindning och pa ett
dataanvéndningstillstind som beviljats av Tillstindsmyndigheten eller en organisation som
avsesi6 §.

De personuppgifter som avses i lagen om sekundir anvindning &r kédnsliga uppgifter och
sarskilda kategorier av personuppgifter. Dataskyddslagstifiningen faststéller sirskilda krav pa
skyddet av sérskilda kategorier av personuppgifter. Enligt artikel 9.4 i dataskyddsférordningen
fir medlemsstaterna behdlla eller infora ytterligare villkor, &ven begransningar, for
behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa.

Det ska finnas en rittslig grund for behandlingen av personuppgifter i enlighet med artikel 6.1
i dataskyddsforordningen. For behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter ska det
dessutom finnas en grund enligt artikel 9.2 i dataskyddsforordningen. Sérskilda kategorier av
personuppgifter dr sddana personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religids eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackforening samt genetiska eller
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller
uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning. Myndighetshandlingar som &r
sekretessbelagda enligt 24 § 1 mom. 25 punkten i offentlighetslagen &r handlingar som
innehéller uppgifter om en klient hos socialvarden eller en enskild kund hos arbetsforvaltningen
samt de forméner eller stodatgérder eller den socialvirdsservice eller den service for
arbetsforvaltningens enskilda kunder denne erhallit eller uppgifter om en persons hélsotillstand
eller handikapp, den hélsovérd eller rehabilitering som denne har erhéllit eller uppgifter om
nagons sexuella beteende eller inriktning.

I regeringens proposition RP 159/2017 rd har de réttsliga grunderna for behandling av
personuppgifter enligt lagen om sekundir anvéndning for olika anvdndningsdndamal bedomts
niarmare. De réttsliga grunderna for behandlingen av personuppgifter kan variera beroende pa
anviandningsdndamalet, och for samma anvandningsdndamal ar det ocksd mojligt att tillimpa
flera olika réttsliga grunder enligt dataskyddsforordningen. De &ndringar som foreslas i
propositionen éndrar inte de rittsliga grunderna for behandlingen av personuppgifter, utan
grunderna for behandlingen av personuppgifter forblir desamma éven i friga om de édndrade och
de nya bestimmelserna. De rittsliga grunderna for behandling av personuppgifter ska
fortfarande grunda sig pé artikel 6 och artikel 9 i1 dataskyddsforordningen beroende pa
uppgifternas anvandningsdndamal.

Ritten for Tillstindsmyndigheten och andra organisationer som behandlar uppgifter med stdd
av lagen om sekundir anvéndning att behandla personuppgifter grundar sig pa artikel 6.1 e
(uppgift av allmént intresse) och artikel 9.2 g (viktigt allmént intresse) i
dataskyddsforordningen. Grunden fOr organisationernas behandling av personuppgifter ar
densamma &dven i frdga om de dndrade och de nya bestimmelserna. Tillimpningen av artikel
9.2 gidataskyddsforordningen forutsétter att behandlingen star i proportion till det efterstravade
syftet och ar forenlig med det vésentliga innehéllet i rétten till dataskydd och att lagstiftningen
innehéller bestimmelser om lampliga och sérskilda atgérder for att sékerstilla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen.
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Det finns flera rittsliga grunder for en uppgiftsmottagare att behandla personuppgifter med stod
av ett dataanvindningstillstand. I frdga om anvéndningsdndamélen vetenskaplig forskning och
statistikforing kan uppgiftsmottagarens ritt att behandla personuppgifter beroende péa fallet
grunda sig antingen pa artikel 6.1 a (samtycke), ¢ (fullgérande av en réttslig forpliktelse som
avilar den personuppgiftsansvarige), e (uppgift av allmént 1ntresse) eller f (beréttigade intressen)
och i fraga om sdrskilda kategorier av personuppgifter pa artikel 9.2 j (vetenskapliga eller
historiska forskningsdndamal eller statistiska &ndamal). Enligt 4 § 3 punkten i dataskyddslagen
far personuppgifter behandlas i enlighet med artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen, om
behandlingen behdvs for vetenskaplig eller historisk forskning eller for statistikforing och
behandlingen stér i proportion till det mal av allmént intresse som efterstrivas. Enligt 6 §
7 punkten i dataskyddslagen tillimpas artikel 9.1 i dataskyddsforordningen inte pé behandling
av uppgifter for vetenskaplig eller historisk forskning eller for statistikforing.

I frdga om anvéndningsdndamaélet utvecklings- och innovationsverksamhet far den som ansoker
om beslut om begédran om information aggregerade statistiska uppgifter som svar pa begéran,
varvid det inte handlar om behandling av personuppgifter. I friga om anvindningsdndamélen
undervisning, myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter samt myndighetsstyrning
och myndighetstillsyn inom social- och hélsovarden grundar sig uppgiftsmottagarens ritt att
behandla personuppgifter pé artikel 6.1 e och artikel 9.2 g i dataskyddsférordningen. I friga om
anvandningsdndamalet informationsledning grundar sig ritten for tillhandahdllare av social-
och hilsovardstjanster att behandla personuppgifter pa artikel 6.1 e och artikel 9.2 h i
dataskyddsforordningen.

Kliniska provningar

Grunderna for behandling av personuppgifter som tillimpas pa kliniska ldkemedelsprovningar
och annan medicinsk forskning har bedomts omfattande i den regeringsproposition som ledde
till stiftandet av provningslagen (RP 18/2020 rd, s. 62—66 och 84-92). De rittsliga grunderna
for behandling av personuppgifter i samband med kliniska provningar anges direkt i
provningslagen och forskningslagen. Syftet med denna proposition dr inte att &ndra de réttsliga
grunderna for behandling av personuppgifter i lagarna i fraga, utan de réttsliga grunderna forblir
oforindrade trots dndringsforslagen. Forsokspersonens samtycke till deltagande som avses i
kliniska provningar dr inte en rittslig grund for behandling av personuppgifter, utan en
skyddsatgird for behandlingen (se ShUB 22/2021 rd, s. 16—18). Behandling av personuppgifter
i en klinisk ldkemedelsprovning grundar sig i regel pa lag, inte pa den registrerades samtycke.

I friga om likemedelsprovningar finns bestimmelser om de rittsliga grunderna for behandling
av personuppgifter i 33 § i provningslagen. Enligt paragrafen far personuppgifter behandlas vid
klinisk provning av likemedel med stod av artiklarna 6.1 e och 9.2 1 1 dataskyddsforordningen,
om det 4r nddvéandigt for att fullgora skyldigheten att sorja for att den information som anknyter
till genomférande av provningen ér tillforlitlig och robust eller annars for att prova lakemedlet
eller sikerstilla dess kvalitet, effekt eller sikerhet, eller for att garantera forsdkspersoners eller
andra ménniskors sikerhet eller skydda deras hilsa och behandlingen ar proportionerlig med
hénsyn till detta mal. Vid klinisk prévning av likemedel far personuppgifter behandlas med stod
av artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i i dataskyddsférordningen, om det &r nodvéndigt for att fullgdra en
skyldighet enligt kap. VI eller VII eller artiklarna 52—-54 i provningsférordningen eller nagon
annan motsvarande skyldighet enligt den forordningen, for att fullgéra en skyldighet som géller
lamnande av information och som grundar sig pa artiklarna 77-79 i provningsforordningen,
genomforandeférordningen eller 28 § 1 mom. i provningslagen, eller for att fullgora den
arkiveringsskyldighet som avses i artikel 58 i prévningsforordningen.
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I friga om medicinsk forskning finns bestimmelser om de rittsliga grunderna for behandling
av personuppgifter i 21 a § i forskningslagen. Enligt paragrafen far personuppgifter behandlas
vid medicinsk forskning med stdd av artiklarna 6.1 e och 9.2 i i dataskyddsférordningen, om
det i1 syfte att skydda folkhdlsan &r nodviandigt for att utreda eller utvdrdera
anvandningsindamalet, prestanda, egenskaperna, verkan eller genomslagskraften eller
sakerstilla kvaliteten, effekten eller sékerheten hos det som undersoks, eller for att garantera
forsokspersonens och andra ménniskors sékerhet eller skydda deras hélsa och behandlingen &r
proportionerlig med hansyn till detta mal.

Personuppgifter far vid medicinsk forskning behandlas med stdd av artiklarna 6.1 c och 9.2 11
dataskyddsforordningen, om det &r nodvéndigt for att fullgora skyldigheten att rapportera
incidenter eller biverkningar eller ndgon annan sékerhetsrelaterad skyldighet att rapportera, for
att fullgéra nigon annan skyldighet att rapportera eller ldmna upplysningar i friga om
forskningen eller en skyldighet som giller bevarande av en uppgift eller handling, eller for att
fullgéra skyldigheten att ldmna information till en myndighet. Nér personuppgifter behandlas
inom forskningen ska 6 § 2 mom. i dataskyddslagen tillimpas.

120§ 3 mom. i lagen om medicintekniska produkter anges att oberoende av om en klinisk
provmng som avses i MD-forordningen eller en prestandastudie som avses i [VD- forordmngen
ar sddan medicinsk forskning som avses i forskningslagen, far personuppgifter vid provningen
eller studien behandlas i enlighet med bestdmmelserna i forskningslagen om behandling av
personuppgifter. Bestimmelserna om de réttsliga grunderna for behandling av personuppgifter
121 a § i forskningslagen tillimpas med stdd av denna hénvisningsbestimmelse alltsa dven pé
kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier av IVD-produkter.

4.2.7.2 Samtycke som rattslig grund

Enligt en utredning som social- och hélsovardsutskottet fatt har de som tillimpar lagen om
sekundér anvindning ansett att bestimmelserna &r oklara nér det géller anvindningen av
samtycke som rittslig grund for behandlingen (ShUB 17/2021 rd). De rittsliga grunderna for
behandlingen av personuppgifter som omfattas av tillimpningsomradet for lagen om sekundéar
anvandning har hérletts fran flera olika punkter i dataskyddsforordningen. Behandling av
personuppgifter som utfors av Tillstdindsmyndigheten och de organisationer som avses i 6 § i
lagen om sekunddr anvindning grundar sig pa artikel 6.1 e och artikel 9.2 g i
dataskyddsforordningen. Uppgiftsmottagarens behandling av personuppgifter grundar sig
déremot i allménhet pa en uppgift av allmént intresse, varvid personuppgifterna inte behandlas
med den registrerades samtycke och det inte krévs att den registrerade ger sitt forhandssamtycke
till behandlingen av personuppgifter. Den registrerade har dock rétt enligt artikel 21 i
dataskyddsforordningen att gora invdndningar mot behandlingen av sina personuppgifter.
Lagen om sekundir anvdndning innehaller bestimmelser om skyddsétgirder som tryggar de
registrerades réttigheter och friheter.

Den allménna dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig EU-lagstiftning. Samtycke &r den
priméra réttsliga grunden for behandling av personuppgifter enligt artikel 6.1 a och i frdga om
sarskilda kategorier av personuppgifter enligt artikel 9.2 a 1 dataskyddsférordningen, och med
stod av dataskyddsforordningen kan samtycke anvidndas som rittslig grund for behandlingen.
Trots att samtycke enligt dataskyddsforordningen kan anvidndas som réttslig grund for
behandling av personuppgifter, ska behandlingen av personuppgifter som omfattas av lagen om
sekundir anvéndning ske i enlighet med kraven i lagen om sekundir anvéndning. Det &r alltsé
inte mojligt att genom samtycke underldta att folja de skyddsatgérder for behandling av
personuppgifter som foreskrivs i lagen om sekundir anvéndning, sdsom processen for
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behandling av dataanvéndningstillstind och begéran om information och anvéndningen av
informationssékra driftmiljoer enligt 20 § i lagen om sekundir anvéndning.

Enligt artikel 9.2 a i dataskyddsfoérordningen kan det nationellt féreskrivas att man genom ett
samtycke enligt dataskyddsforordningen inte kan forbigd det ursprungliga forbudet mot
behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter enligt dataskyddsforordningen. I lagen
om sekundér anvindning har man inte anvént det nationella handlingsutrymmet i fraga, vilket
innebdr att anvindningen av samtycke som réttslig grund har inte uteslutits.

Nar samtycke anvands som rattslig grund ska de villkor for samtycke som anges i artikel 4.11
och artikel 7 i dataskyddsforordningen beaktas. Enligt skél 43 i dataskyddsférordningen bor ett
samtycke inte utgdra giltig réttslig grund for behandling av personuppgifter i ett sarskilt fall dér
det rader betydande ojdmlikhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige. Detta
giller sdrskilt om den personuppgiftsansvarige dr en offentlig myndighet och det darfor ar
osannolikt att samtycket har ldmnats frivilligt ndr det géiller alla forhallanden som denna
sirskilda situation omfattar.

I lagen om sekundér anvindning hénvisas uttryckligen till att samtycke anvénds som réttslig
grund for behandlingen. I 43 § 3 mom. i lagen om sekundir anvéndning anges att om de
uppgifter som ldmnas ut har sammanstéllts med den registrerades samtycke, kan
dataanvéandningstillstand for registeruppgifter som géller den registrerade beviljas endast om
det dr forenligt med samtycket och med villkoren for anvidndningen och utlimnandet av
informationen. Om uppgifterna om ansdkan om dataanvindningstillstind hénfor sig till ett
anvindningsdndaméal som baserar sig pd& den registrerades samtycke, kan
dataanvéndningstillstand beviljas endast for sddana uppgifter som omfattas av den registrerades
samtycke.

160 § 4 mom. i lagen om sekunddr anvindning foreskrivs om hur samtycken som erhéllits innan
lagen om sekunddr anvindning trddde i kraft kan anvindas. Uppgifter som fore lagens
ikrafttrddande samlats in med den berordas samtycke fér i enlighet med lagen om sekundér
anvindning anvéindas och ldmnas ut for anvindningsdndaméil enligt 2 § 1 mom. 1, 2 och
7 punkten trots vad som foreskrivs i 43 § 3 mom., om det &r uppenbart att anvdndningen och
utlamnandet inte avviker fran de syften for vilka uppgifterna har lamnats.

4.2.7.3 Behovet av och proportionaliteten hos behandlingen

Enligt artikel 35.7 i dataskyddsforordningen ska konsekvensbeddmningen avseende
dataskyddet innehélla en bedomning av behovet av och proportionaliteten hos behandlingen i
forhallande till syftena. Personuppgifter ska behandlas endast om syftet med behandlingen inte
rimligen kan uppnds med andra medel. Behandlingsatgédrderna ska effektivt bidra till att de
legitima dndamélen med behandlingen nas.

Lagen om sekunddr anvdndning

Behandlingen av personuppgifter som avses i lagen om sekundér anvidndning behovs for att
mdjliggdra behandling av uppgifter for de anvéindningséndamél som definieras i lagen om
sekunddr anvéndning, dvs. statistikforing, vetenskaplig forskning, utvecklings- och
innovationsverksamhet, undervisning, informationsledning, —myndighetsstyrning och
myndighetstillsyn inom social- och hélsovirden samt myndighetens planerings- och
utredningsuppgifter.
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De foreslagna dndringarna paverkar inte de anvdndningsidndamal som definieras i lagen om
sekunddr anvidndning. De fOreslagna é&ndringarna mojliggér sekundédr anvidndning av
personuppgifter inom social- och hilsovarden mer flexibelt &n tidigare, eftersom det foreslés att
dataanvandningstillstind och begéran om information forutom av Tillstindsmyndigheten dven
kan behandlas av flera organisationer som avses i lagen om sekundér anvindning. Andringarna
mojliggor att &ven en annan myndighet som avses 151 § i lagen om sekundér anvindning utdver
Tillstdindsmyndigheten kan behandla personuppgifter och sammanstilla datamaterial.

Behandlingen av personuppgifter behdvs for att man ska kunna frdmja forskning och
utvecklingsverksamhet som utfors i Finland och andra anvéndningséindamal i enlighet med
lagen om sekundédr anvéndning. Dessutom mojliggor de foreslagna dndringarna béttre 4n
tidigare behandling av personuppgifter som omfattas av lagen om sekundir anvindning i
internationellt forskningssamarbete. Behandlingen av personuppgifter i internationellt
forskningssamarbete behovs for att man ska kunna frdmja utvecklingen av nya
behandlingsformer och -metoder for finldndska patienter samt forbattra finldndska forskares
mdjligheter att delta i internationellt forskningssamarbete.

Behandlingens proportionalitet tryggas genom att kréva dataanvidndningstillstand for
behandling av personuppgifter. I samband med detta bedoms bland annat personuppgifternas
anvandningsdndamal och principen om minimering av personuppgifter i forhéllande till
anviandningsdndamélet. 1 friga om internationellt forskningssamarbete forutsitts enligt
forslaget undantagstillstand, dir riskerna som hénfor sig till datamaterialet och behandlingen av
uppgifterna ska bedomas noggrant. Dessutom innehaller lagen om sekundir anvéndning och
forslaget olika skyddsatgérder for behandling av personuppgifter. Med de skyddsmetoder som
ingér i lagen om sekundir anvindning sikerstiller man att endast personuppgifter som behovs
for anvindningsdndamélen i1 lagen om sekundidr anvédndning behandlas med stéd av
dataanvindningstillstindet. De foreslagna bestimmelserna om skydd av personuppgifter
uppfyller saledes ett mal av allmént intresse och star i proportion till det efterstravade syftet.

Kliniska provningar

Behandlingen av personuppgifter om forsokspersoner i kliniska provningar behdvs for att
genomfora kliniska likemedelsprovningar, kliniska provningar av medicintekniska produkter,
prestandastudier av IVD-produkter samt annan medicinsk forskning pa ett verksamt och
effektivt sétt. For att man i provningen ska kunna f& en helhetsbild av situationen som géller en
enskild forsoksperson, de medicinska bakgrundsfaktorerna och deras betydelse for varden av
forsokspersonen, ska det for provningen finnas tillrickligt omfattande datamaterial om
forsokspersonen.

Enligt forslaget ska registeruppgifter kunna fas och behandlas for att genomfora en klinisk
provning och fullgoéra en i lag angiven skyldighet som anknyter till provningen, om det ar
nodvéndigt att f4 och behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes foretrddare, provaren eller
en medlem i provningsgruppen ska kunna fullgora en uppgift eller skyldighet som anknyter till
provningen eller fr att foretrddarna for den myndighet som utdvar tillsyn dver prévningen eller
for att den myndighet som beviljar forsédljningstillstind pa basis av provningen ska kunna
fullgdra sina uppgifter. Enligt forslaget omfattar utlimnande av registeruppgifter alltsa alltid
provning av om uppgifterna dr nodvéndiga.

En ytterligare fOrutsittning for att fa och behandla uppgifter enligt forslaget ar att

forsokspersonen eller beroende pa situationen en lagligen utsedd foretrddare for
forsokspersonen har ldmnat informerat samtycke till att delta i provningen eller att de
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lagstadgade forutsittningarna for att utféra provningen i en nddsituation foreligger. I samband
med att samtycket ges ska samtyckesgivaren informeras om den behandling av registeruppgifter
och andra personuppgifter som genomfors i samband med provningen. En klinisk provning
forutsétter att provningen pa forhand har bedomts av en etisk kommitté mot de kriterier som
faststéllts 1 lagen. 1 fraga om likemedelsprévningar och produktprovningar kravs dessutom
tillstdind av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. I samband med
beviljandet av tillstindet bedomer centret bland annat om forskningens utformning ar godtagbar
och om kraven pa skydd av forsdkspersonerna iakttas.

I kliniska provningar tryggas proportionaliteten hos behandlingen av personuppgifter genom att
det av forsokspersonen eller en lagligen utsedd foretrddare for forsokspersonen forutsitts ett
informerat samtycke till deltagande i provningen samt tillstdind av en etisk kommitté eller
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet till genomférande av provningen.
Dessutom ska den personuppgiftsansvarige bedoma om de uppgifter som ldmnas ut ar
nddvéndiga i enlighet med bestimmelserna om utlimnande av registeruppgifter.

4.2.7.4 De registrerades réttigheter

Bestammelser om de registrerades réttigheter finns i artiklarna 15-22 i dataskyddsforordningen.
Vilka réttigheter den registrerade kan utdva beror pa vilken réttslig grund enligt artikel 6.1 i
dataskyddsforordningen som anvénds for att behandla personuppgifterna. Om grunden for
behandlingen av personuppgifter dr utforande av en uppgift av allmént intresse eller den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.1 e) har de registrerade foljande
rattigheter enligt dataskyddsforordningen: rétt att fa information om behandlingen av
personuppgifter (artikel 13—15), ritt att fa tillgang till uppgifterna (artikel 15), rétt att fa
uppglfterna rittade (artikel 16), rétt att begrdnsa behandlingen av uppgifter (artikel 18), ritt att
gora invéndningar mot behandlingen av uppgifter (artikel 21) samt rétt att inte bli foremal for
automatiserat beslutsfattande utan laglig grund (artikel 22).

Ritten till radering av uppgifter enligt artikel 17 i dataskyddsférordningen kommer vanligen
inte i fraga i kontexten kring lagen om sekundir anviandning eller kliniska prévningar, eftersom
undantagsgrunderna i artikel 17.3 dr tillampliga pd behandlingen (behandlingen sker for att
utfora en uppgift av allmént intresse eller behandlingen adr nddvéndig for vetenskapliga eller
statistiska dndamal enligt artikel 89.1, i den utstrickning ritten sannolikt omojliggor eller
avsevart forsvarar uppndendet av syftet med den behandlingen).

Andringsforslagen medfér inga begrinsningar av de registrerades rittigheter enligt
dataskyddsforordningen. Den  registrerade kan utdva sina rdttigheter enligt
dataskyddsforordningen, sdsom ritten att gora invdndningar mot behandlingen av
personuppgifter enligt artikel 21. Under 2024 mottog Tillstindsmyndigheten 1 703 begédranden
fran registrerade som invinde mot behandlingen av personuppgifter och 503 begéranden om att
fa ta del av uppgifterna. Under 2020-2023 mottog Tillstdindsmyndigheten 264 motsvarande
begéranden, vilket innebér att 6ver sju ganger fler begiranden inkom ar 2024 &n under hela den
tidigare verksamheten. Det oOkade antalet begdranden om invindningar berodde pé
nyhetsrapporteringen om férdiga datamaterial i Tillstindsmyndighetens FinRegistry och
diskussionen om anvindningen av registeruppgifterna.

Lagstiftningen om kliniska provningar begridnsar inte de registrerades réttigheter.
Dataskyddsforordningen och dataskyddslagen innehaller dock bestimmelser med stdd av vilka
det dr mojligt att avvika fran de registrerades réttigheter nér personuppgifter behandlas for
vetenskapliga forskningsdndamél. 1 artikel 89 i dataskyddsférordningen anges att om
personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsdndamal eller statistiska &ndamal far det
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i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella rétt foreskrivas undantag fran de rittigheter
som avses i artiklarna 15, 16, 18 och 21 med forbehdll for de villkor och skyddsatgarder som
avses i punkt 1 i artikel 89 i den utstrickning som sadana réttigheter sannolikt kommer att gora
det omgjligt eller mycket svarare att uppfylla de sdrskilda d&ndamalen, och sédana undantag
krivs for att uppnd dessa dndamal. I artikel 21.6 i dataskyddsforordningen anges att om
personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsindamal eller statistiska dndamal i
enlighet med artikel 89.1 ska den registrerade, av skél som hanfor sig till hans eller hennes
specifika situation, ha rétt att géra invindningar mot behandling av personuppgifter avseende
honom eller henne om inte behandlingen 4r nédvandig for att utféra en uppgift av allmént
intresse.

131 § i dataskyddslagen mojliggors vid behov undantag fran den registrerades réttigheter enligt
artiklarna 15, 16, 18 och 21 i dataskyddsforordningen, om personuppgifter behandlas for
vetenskapliga forskningsdndamaél eller statistiska &ndamél. Undantag fran den registrerades
rittigheter forutsitter att kraven i 31 § 1, 2 och 3 mom. uppfylls. Vid behandling av sérskilda
kategorier av personuppgifter krivs det for ett undantag fran den registrerades rittigheter
dessutom att det utfors en konsekvensbedomning avseende dataskydd enligt artikel 35 i
dataskyddsforordnmgen eller att en i artikel 40 1 dataskyddsforordnmgen avsedd uppforandekod
foljs och att koden pa behorigt sitt beaktar mojligheten att gora undantag fran den registrerades
rattigheter. Grunderna for undantag frdn den registrerades réttigheter enligt 31§ i
dataskyddslagen ar tillgdngliga i kontexten kring lagen om sekundir anvéndning och kliniska
provningar, om personuppgifterna behandlas for vetenskapliga forskningsdndamal eller
statistiska &ndamal.

Lagen om sekundér anvéndning innehaller en bestimmelse om undantag fran den registrerades
ratt att gdra inviandningar mot behandling i undervisningssyfte. I friga om de andra
anvandningsdndamalen har de registrerades réttigheter inte begransats i lagen om sekundir
anvindning. Enligt 39 § 3 mom. i lagen om sekundér anvéndning har den registrerade inte i
artikel 21 i1 dataskyddsforordningen avsedd rétt att gora invdndningar mot behandling av
personuppgifter om honom eller henne i undervisningssyfte, om behandlingen av uppgifter ar
nddvéndig pa grund av att fallet i fraga ar sillsynt. I regeringens proposition RP 159/2017 rd
motiveras begrdnsningen av tillimpningsomradet for ritten att gora invindningar enligt artikel
21 i enlighet med artikel 23 i dataskyddsférordningen.

I regeringens proposition konstateras att ritten att gdra invdndningar maste kunna begrénsas i
undervisningssyfte sérskilt om det dr fraga om ett séllsynt fall, for att dessa fall ska kunna skotas
pa ett hogklassigt och korrekt sdtt. Om en person i dessa fall har ritt att invanda, blir det i
praktiken omgjligt att genomfora undervisningen, eftersom det ar svart eller rentav omgjligt att
hitta motsvarande exempel. D4 far den kund som lider av samma sjukdom eller som har hamnat
i en liknande situation inte den vard eller annan hjilp som han eller hon behover. Det ar darfor
frdga om en nddvandig begransande atgard nir det giller ratten att gora invandningar.

4.2.7.5 Risker i samband med behandlingen av personuppgifter

Lagen om sekunddr anvindning

Riskerna som hanfor sig till behandlingen av personuppgifter enligt lagen om sekundir
anviandning har ett samband med att personuppgifter inom social- och hélsovarden &r sirskilt

kénsliga. Behandlingen av kénsliga personuppgifter inom social- och hélsovirden kan anses
vara kdrnan i integritetsskyddet. Kénsliga personuppgifter ska skyddas sirskilt noggrant med
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beaktande av de risker som behandlingen av dem medfor for de grundliggande fri- och
rattigheterna.

Forslaget gor det mojligt att lamna ut uppgifter som omfattas av lagen om sekundir anvandning
till sdkra driftmiljéer utanfor Finland, om forutséittningarna for undantagstillstind uppfylls.
Aven om den nuvarande lagen om sekundér anvindning gor det mojligt att inrétta en
informationsséker driftmilj6 utanfor Finland, finns for ndrvarande alla driftmiljoer enligt lagen
om sekunddr anvindning i Finland. Bestdmmelser om &verforing av personuppgifter till
tredjeldnder finns i kapitel V i1 dataskyddsférordningen. Om personuppgifter till foljd av
forslaget overfors till tredjeldnder med stdd av undantagstillstindsforfarandet, ska Gverforingen
uppfylla villkoren i kapitel V i dataskyddsforordningen.

Dessutom mojliggor forslaget en hybridmodell vid behandlingen av dataanvéndningstillstdnd
och begiran om information samt datamaterial. Utdver tillstdindsmyndigheten kan de
myndigheter som avses i 51 § i lagen om sekundir anvéindning sammanstilla och forbehandla
datamaterial fran flera organisationer. Forslaget gor det ocksé mojligt att limna ut anonymiserat
datamaterial till tillstandshavaren om vissa forutsittningar i foreslagna 51 d § uppfylls.

I och med @ndringsforslagen kan riskerna for de registrerades réttigheter och friheter 6ka. Risker
kan sérskilt uppsta pa grund av att det enligt forslaget &r mdjligt att lamna ut personuppgifter i
en séker driftmilj6 ndgon annanstans &n i Finland. Behandlingen av datamaterial i en utlindsk
driftmiljé skulle innebira att de nationella myndigheternas mojligheter att utdva tillsyn dver
behandlingen av personuppgifter dr sma. Vid beviljandet av undantagstillstdnd enligt forslaget
ska sérskild vikt fastas vid riskerna som hénfor sig till behandlingen av datamaterial och
personuppgifter och det ska krévas att sokanden l&mnar in den dokumentation om dataskydd
och informationssékerhet som behovs. Enligt forslaget kan undantagstillstind inte beviljas om
riskerna som hanfor sig till datamaterialet eller behandlingen av personuppgifter ar for stora.
Riskerna som héanfor sig till behandlingen av personuppgifter lindras av att datamaterialet ska
anonymiseras eller pseudonymiseras innan det ldmnas ut i driftmiljon. En av deltagarna i
projektet ska ocksa alltid vara en aktor fran en finldndsk forskningsorganisation. Enligt forslaget
kan Tillstdindsmyndigheten forena tillstindet med sérskilda villkor, t.ex. anonymisering av
resultat som exporteras ur en siker driftmiljo.

Riskerna som hanfor sig till behandlingen av personuppgifter kan ocksa dka pa grund av att de
organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundér anvidndning enligt forslaget har mojlighet
att anonymisera sitt eget datamaterial och ldmna ut anonymiserat datamaterial till
tillstindshavaren. Anonymisering av datamaterial som omfattas av lagen om sekundir
anvandning forutsitter specialkompetens, eftersom det dr frdga om behandling av kénsliga
personuppgifter inom social- och hdlsovarden. De organisationer som avses i 6 § i lagen om
sekunddr anvandning bor sdkerstélla tillrdckliga resurser och tillricklig kompetens for att utfora
de nya uppdragen. Enligt forslaget kan organisationerna ocksa dverlata behdrigheten i fraga om
dessa uppgifter till Tillstindsmyndigheten. D& 4r det inte nddvéndigt att organisationen
forvarvar tillaggskompetens for att anonymisera datamaterialet. De flesta organisationer enligt
lagen om sekundér anvandning har redan kompetens i anslutning till anonymisering, eftersom
dven andra uppgifter 4n de som avses i lagen om sekundir anvindning anonymiseras och
datamaterial har anonymiserats dven innan lagen om sekundar anviandning tradde i kraft.

Riskerna som hénfor sig till behandlingen av personuppgifter kan ocksé oka pd grund av
forslaget om att inte bara Tillstindsmyndigheten utan dven Institutet for hélsa och valfard,
Folkpensionsanstalten, Tillstinds- och tillsynsverket, Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet eller nagon offentlig serviceanordnare inom social- och hdlsovéarden kan
sammanstilla, samkora och forbehandla flera organisationers datamaterial som omfattas av
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lagen om sekundir anvéndning. Syftet med forslaget ar att 6ka flexibiliteten i behandlingen av
uppgifter som omfattas av lagen om sekundir anvéndning. Enligt den gillande lagen har
insamlingen, samkorningen och forbehandlingen av flera organisationers datamaterial
centraliserats till Tillstdindsmyndigheten. Enligt forslaget dr det fortfarande mojligt att ge
Tillstindsmyndigheten i uppdrag att samkdra datamaterialet, men organisationerna kan besluta
att ge uppdraget dven till en annan myndighet som avses i 51 §. Beslutet om vilken myndighet
som ska sammanstilla flera organisationers datamaterial fattas enligt forslaget fran fall till fall
utifrdn ansdokan om dataanvéindningstillstind eller begiran om information samt utifrdn
myndigheternas tillgdngliga resurser och kompetens. Utgangspunkten &r att det &r
andamalsenligt att den myndighet i vars informationssikra driftmiljo datamaterialet ska ldmnas
ut ocksa far i uppdrag att samkora uppgifterna.

De myndigheter som avses i 51 § i lagen om sekundér anvindning har inte under den géllande
lagens  giltighetstid  forvdrvat motsvarande  erfarenhet och  kompetens som
Tillstandsmyndigheten om samkdrning av datamaterial som omfattas av lagen om sekundir
anvandning. Myndigheterna samkor och forbehandlar dock datamaterial 1 anknytning till sina
Ovriga uppdrag som anges i lagstiftningen. For att det ska vara mgjligt att ge en myndighet i
uppdrag att samkdra datamaterial, bor myndigheten sékerstélla att den har de resurser och den
kompetens som behovs for att sammanstélla, samkora och forbehandla datamaterial fran flera
organisationer. Enligt forslaget ska myndigheten bara behandla sddana personuppgifter som
ingér i de nddvindiga uppgifter som dataanvéndningstillstdndet eller begidran om information
omfattar. Vid behandlingen av uppgifter ska principen om uppgiftsminimering beaktas.
Bestdmmelser om myndigheternas rétt att fa uppgifter foreslds i 36 a § i lagen om sekundér
anvéndning, enligt vilken myndigheten har rétt att av de personuppgiftsansvariga fa de uppgifter
som dr nodvéndiga for myndigheten ska kunna utfora sina uppdrag.

Sarskilt HUS-sammanslutningen och de vilfairdsomraden som uppréitthaller ett
universitetssjukhus har varit intresserade av uppdraget att samkora datamaterial.
Andringsforslaget kan ge flexibilitet i behandlingen av datamaterial sérskilt i vilfairdsomréddena.
Vilfardsomrddena har redan kompetens i friga om behandling av kénsliga personuppgifter
inom social- och hélsovirden. Aven de Gvriga myndigheterna som avses i 51 § i lagen om
sekunddr anvindning behandlar kinsliga personuppgifter inom social- och hilsovarden i sin
verksamhet. Enligt forslaget dr det ocksa alltid mojligt att ge Tillstindsmyndigheten i uppdrag
att samkora datamaterialet.

Kliniska provningar

Andringsforslagen om kliniska provningar kan péverka riskerna som hinfor sig till
behandlingen av personuppgifter, eftersom forslagen utvidgar den datamingd som omfattas av
34 § i provningslagen och 21 c § i forskningslagen jamfort med géllande lagstiftning. Syftet
med dndringsforslagen dr att fortydliga och forenhetliga det 1 nuléget oklara réttsliget i friga
om anvindningen av registeruppgifter vid kliniska provningar. Andringsforslagen fortydligar
ocksé att man vid behandlingen av registeruppgifter i kliniska provningar inte tillimpar de
séarskilda skyddsatgéarder som foreskrivs i lagen om sekundir anvéndning, sésom anvindningen
av informationssdkra driftmiljoer.

Behandlingen av personuppgifter i kliniska provningar skiljer sig frén behandlingen av
personuppgifter i registerforskning pé det sitt som beskrivs ovan i avsnitt 2.6.3. Vid kliniska
provningar kan anvindningen av informationssékra driftmiljoer forhindra att de lagstadgade
skyldigheter som stills p& sponsorn och forskaren fullgdrs i anslutning till behandlingen av
uppgifter och sikerhetsrapporteringen. I kliniska provningar kan man inte tydligt skilja mellan
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primdra och sekundira anvdndningsindamal med registeruppgifterna. Dessutom forutsitter
anvandningen av uppgifter i1 kliniska provningar alltid ett informerat samtycke av
samtyckesgivaren till att delta i provningen. Behandlingen av personuppgifter i kliniska
provningar ska folja de krav och skyddsatgirder som anges for behandlingen i
dataskyddslagstiftningen. Den personuppgiftsansvarige ansvarar for att vidta de skyddsétgarder
som behovs och for att folja kraven pé behandling av personuppgifter i dataskyddsférordningen
och dataskyddslagen.

4.2.7.6 Skyddséatgirder

Lagen om sekunddr anvdindning

Enligt dataskyddsforordningen bor personuppgifter som till sin natur &r sérskilt kinsliga med
hénsyn till grundldaggande réttigheter och friheter atnjuta sarskilt skydd, eftersom behandling av
sddana uppgifter kan innebdra betydande risker for de grundldggande réttigheterna och
friheterna. Enligt 6 § 2 mom. i dataskyddslagen forutsdtts det vid behandling av sérskilda
kategorier av personuppgifter att ldmpliga och sérskilda atgérder vidtas for att skydda den
registrerades rattigheter. Sddana atgérder dr bland annat pseudonymisering av personuppgifter
samt andra tekniska, forfarandemaéssiga och organisatoriska atgérder.

Enligt artikel 89.1 1 dataskyddsférordningen ska behandling for vetenskapliga
forskningséindamal eller statistiska &andamal omfattas av 1ampliga skyddsétgirder i enlighet med
dataskyddsforordningen for den registrerades rittigheter och friheter. Skyddsatgdrderna ska
sdkerstélla att tekniska och organisatoriska atgirder har inforts for att se till att sarskilt principen
om uppgiftsminimering iakttas. Dessa atgirder fir inbegripa pseudonymisering, under
forutsittning att dessa &ndamal kan uppfyllas pa det sittet. Niar dessa d&ndamaél kan uppfyllas
genom vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte lingre medger identifiering av
de registrerade ska dessa andamal uppfyllas pa det sittet.

Lagen om sekundér anvindning innehaller flera skyddsatgérder for att trygga de registrerades
rattigheter och friheter i syfte att minska eller eliminera riskerna som héinfor sig till
behandlingen av personuppgifter. Skyddsatgdrderna beskrivs pé sidan 32 i regeringens
proposition med forslag till lag om dndring av 60 § i lagen om sekundédr anvéndning (RP
96/2021 rd). Skyddsatgérder enligt lagen om sekundir anvéndning 4r bland annat de allménna
informationssékerhetskraven enligt 18 §, kraven pa logguppgifter enligt 19 §, kraven pé
informationssikra driftmiljoer enligt 20-29 §, grunderna for behandling av personuppgifter
enligt 4 kap., kraven pa behandling av ansdkan om dataanvdndningstillstdnd, begdran om
information och datamaterial enligt 5 kap., redogorelseskyldigheten for myndigheter som
ansvarar for behandlingen av dataanvandningstillstand enligt 53 §, sekretessplikten enligt 54 §
och bestimmelserna om overvakningsuppgifter i 56 §.

De skyddséatgirder i lagen om sekundér anvéndning som foreskrivs for att trygga behandlingen
av  personuppgifter tillimpas enligt forslaget ocksd pa behandlingen av
dataanvandningstillstind, begiran om information och datamaterial i hybridmodellen. I
samband med behandling av ansdkningar om dataanvéndningstillstdnd, begéran om information
och datamaterial kan personuppgifter enligt forslaget endast behandlas av
Tillstdindsmyndigheten och de organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundér anvéndning
och vars behandling av personuppgifter omfattas av kraven i den allminna
dataskyddslagstiftningen och lagen om sekundér anvéndning.
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I samband med behandlingen av ansokningar om dataanvindningstillstdind, begidran om
information och datamaterial ska man sikerstilla att personuppgifter behandlas endast till den
del de dr nodvéindiga for behandlingen av ansdkan eller begiran. Vid behandlingen av
ansokningar och uppgifter beaktas principen om uppgiftsminimering, vilket innebér att endast
sddana uppgifter som behdvs for anvandningsindamalet och forskningsprojektet ldmnas ut till
den som ansoker om dataanvdndningstillstdnd. Utifrdn begéran om information skapas
aggregerade statistiska uppgifter som inte gor det mojligt att identifiera enskilda registrerade.
Datamaterial som behandlas med stdod av dataanvéndningstillstandet ska pseudonymiseras eller
anonymiseras innan de ldmnas ut i en informationssdker driftmiljo. Informationssékra
driftmiljoer omfattas av kraven i lagen om sekundir anvandning och i Tillstandsmyndighetens
foreskrift. Innan resultat som producerats med stdod av dataanvindningstillstindet kan
exporteras ur en informationssidker driftmilj0 ska resultaten  anonymiseras.
Tillstdindsmyndigheten sidkerstéller anonymiseringen av resultaten.

De organisationer som avses i lagen om sekundir anvéndning bor sékerstélla att de har de
resurser och den kompetens som behdvs for att utfora de nya uppgifterna, sésom anonymisering
av datamaterial. Enligt forslaget kan organisationerna dverlata behdrigheten att utfora de nya
uppgifterna till Tillstindsmyndigheten. Organisationerna behandlar dock redan i nulédget
kéinsliga personuppgifter inom social- och hélsovirden och har erfarenhet av pseudonymisering
och anonymisering av datamaterial.

De myndigheter som avses i 51 § i lagen om sekunddr anvandning bor sékerstélla att de har de
resurser och den kompetens som behdvs for att sammanstilla, samkoéra och forbehandla
datamaterial fran flera organisationer. Myndigheterna ska i all sin verksamhet iaktta
lagstiftningen och de grundldggande fri- och réttigheterna. Dataskyddslagstiftningen alagger
myndigheterna att genomfora behandlingen av personuppgifter i enlighet med
dataskyddsprinciperna och andra krav som géller behandlingen. Sarskilda skyddsatgirder ska
iakttas vid behandlingen av kénsliga personuppgifter och sidrskilda kategorier av
personuppgifter. I foreslagna 36 a § i lagen om sekundér anviandning anges att myndigheterna
har rétt att av de personuppgiftsansvariga som avses i 6 § fa de uppgifter som ér nddvéndiga for
skotseln av sina lagstadgade uppgifter, sdsom uppgifter som avses i dataanvandningstillstdndet
for sammanstéllning, samkorning och forbehandling av uppgifterna. Uppgifterna kan ldmnas ut
till myndigheterna via en sddan informationsséiker 6verforingstjanst som avsesi 17 § eller ndgon
annan informationssdker tjanst. Enligt forslaget ar det fortfarande mojligt att ge
Tillstindsmyndigheten i uppdrag att samkdra datamaterialet.

Det forsléas att det i de undantagstillstdnd som avses i 51 ¢ och 51 d § i lagen om sekundir
anvandning anges sirskilda villkor for beviljande av undantagstillstindet. Om ansdkan om
dataanvandningstillstand inte uppfyller de foreskrivna undantagsvillkoren, kan ansdkan enligt
forslaget behandlas som en sedvanlig ansokan om dataanvdndningstillstdnd, varvid
datamaterialet 1dmnas ut i en informationssédker driftmiljo enligt 20 § i lagen om sekundér
anvindning. Enligt foreslagna 51 ¢ § bedomer Tillstindsmyndigheten riskerna som hinfor sig
till datamaterialet och behandlingen av uppgifterna utifrdn den dokumentation som sékanden
lamnat in. For att undantagstillstdind ska kunna beviljas, ska riskerna som hanfor sig till
datamaterialet vara sma och nivan pa dataskyddet och informationssidkerheten vid behandlingen
av datamaterialet ska vara tillricklig. Uppgifterna ska anonymiseras eller pseudonymiseras
innan de ldmnas ut i en annan séker driftmiljo. Dessutom kan Tillstindsmyndigheten forena
dataanvéindningstillstindet med ndrmare villkor for behandlingen av uppgifter.

En forutséttning for beviljande av undantagstillstdnd enligt foreslagna 51 d § ar att riskerna som
hanfor sig till datamaterialet &r sma och att datamaterialet kan anonymiseras pa ett tillforlitligt
satt. Tillstindsmyndigheten ska gora en beddmning av undantagstillstindet och anonymisera
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datamaterialet om det dr frdga om uppgifter fran flera organisationer. Anonymiseringen ska
genomforas sd att det inte 4r mojligt att identifiera enskilda registrerade i datamaterialet.

Kliniska provningar

I kliniska provningar ar skyddsatgérderna for behandlingen av personuppgifter de krav som
anges i lagstiftningen om klinisk prévning, sdsom att forsokspersonen eller en lagligen utsedd
foretradare for forsdkspersonen har 1dmnat informerat samtycke till att delta i provningen samt
att en etisk kommitté eller Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har gett
provningstillstand.

Kliniska provningar ska utforas i enlighet med ett strikt prévningsprotokoll som ska godkénnas
av en kommitt¢é for medicinsk forskningsetik innan prévningen inleds. I friga om
lakemedelsprovningar och produktprovningar krdvs dessutom tillstdnd av Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. I samband med beviljandet av tillstandet bedomer
centret bland annat om forskningens utformning ar godtagbar och om kraven pa skydd av
forsokspersonerna iakttas.

Vid kliniska ldkemedelsprovningar bedomer Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik ansékan, och
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljar tillstind for provningen. I
fraga om medicinsk forskning beddmer en regional kommitté for medicinsk forskningsetik
forskningsprojektet pad forhand och ger ett utlitande om det. Den regionala kommittén for
medicinsk forskningsetik ska bedoma forskningsplanen och andra handlingar som getts in till
den och i sina Overviganden sarskilt beakta bland annat hur adekvat forskningen och
planeringen av den dr och om kraven avseende informerat samtycke uppfylls.

Lagstiftningen om kliniska provningar forutsétter att forsokspersonen har ldmnat informerat
samtycke till att delta i provningen. Det finns ocksd noggranna bestimmelser om kraven pé
samtycke och om innehdllet i den information som ska ges till forsokspersonen eller nagon
annan samtyckesgivare. Utdver den provningsspecifika informationen ska forsokspersonen
ocksa fa information om behandlingen av personuppgifter, inklusive de registeruppgifter som
behandlas vid provningen. Efter att ha fatt informationen kan samtyckesgivaren dverviga att
delta i provningen med beaktande av alla dess sirdrag, och efter eget Overvigande antingen ge
sitt samtycke till att delta i provningen eller végra att delta i den. Trots att samtycket till
deltagande ar en forskningsetisk skyddsatgérd, fungerar samtycket samtidigt som en
dataskyddsrittslig skyddsatgéard. Nér en person ger sitt samtycke till deltagande ger han eller
hon samtidigt en viljeyttring om att han eller hon godkdnner den behandling av registeruppgifter
som genomfors vid provningen.

Utover kraven i speciallagstiftningen om kliniska provningar ska man vid behandlingen av
personuppgifter iaktta skyddsédtgidrderna enligt den allmidnna dataskyddslagstiftningen. Vid
behandlingen av personuppgifter ska den allminna dataskyddsforordningen och
dataskyddslagen iakttas. Vid kliniska provningar ska dataskyddsprinciperna och andra krav som
géller behandling av personuppgifter iakttas. De personuppgiftsansvariga ska vidta lampliga
tekniska och organisatoriska atgérder, sdsom pseudonymisering av uppgifter, for att skydda
sarskilda kategorier av personuppgifter samt for att genomféra inbyggt dataskydd och
dataskydd som standard. Om behandlingen sannolikt leder till en hog risk for fysiska personers
rattigheter och friheter, ska den personuppgiftsansvarige utféra en konsekvensbedémning
avseende dataskydd innan personuppgifterna behandlas.
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Enligt propositionen ska ritten att f4 uppgifter vid kliniska provningar begrinsas till uppgifter
av de registeransvariga som avses i 1-6 punkten. Registeruppgifter ska kunna fas for att
genomfora en provning och fullgora en i lag angiven skyldighet som anknyter till provningen,
om det dr nodvindigt att fa och behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes foretradare,
provaren eller en medlem i provningsgruppen ska kunna fullgéra en uppgift eller skyldighet
som anknyter till provningen eller for att foretrddarna for den myndighet som utdvar tillsyn dver
provningen eller for att den myndighet som beviljar forsiljningstillstdnd pa basis av prévningen
ska kunna fullgora sina uppgifter. Enligt forslaget &r det inte mojligt att automatiskt fa tillgéng
till vilka uppgifter som helst om férsékspersonerna, utan de uppgifter som behandlas ska vara
nodvindiga for att genomfora just det enskilda forskningsprojektet i fraga. Enligt forslaget ska
den personuppgiftsansvarige bedoma i enskilda fall om registeruppgifter kan lamnas ut for
forskningsprojektet i fraga. Den personuppgiftsansvariges bedomning ska enligt forslaget
stodas av ett provningstillstind som beviljats av en etisk kommitté eller Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomréidet.

Utlamnande av uppgifter forutsitter dessutom att det vid utlimnandet gér att forsékra sig om att
dataskyddet och informationssidkerheten vid behandlingen av uppgifterna héller en tillrackligt
hog niva. Enligt forslaget far uppgifter dessutom inte lamnas ut, om det finns grundad anledning
att misstinka att utlimnandet eller mottagarens verksamhet dventyrar den nationella sikerheten.
Det foreslés att uppgifterna ska pseudonymiseras innan de ldmnas ut, om det inte finns sérskilda
skdl att forfara annorlunda. Syftet med bestimmelserna &r att sdkerstélla att tillrickliga
skyddsétgiarder iakttas vid behandlingen av personuppgifter och att de tekniska och
organisatoriska atgidrder som forutsitts i dataskyddsforordningen vidtas for att skydda
personuppgifterna.

4.2.8 Konsekvenser for informationshanteringen

Enligt 8 § 2 mom. i lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen
(906/2019, nedan informationshanteringslagen) ska det ministerium som ansvarar for
verksamhetsomrédet gora en bedomning av konsekvenserna for informationshanteringen da
bestimmelser som &dr under beredning aterverkar pa& informationsmaterial och
informationssystem.

Nérmare bestdimmelser om beddmningen av konsekvenserna av forédndringar i forhallande till
informationshanteringen finns i 5§ 3 mom. i informationshanteringslagen. Foremal for
bedomningen ar bland annat ansvar for informationshanteringen, informationssikerhet,
skapande av och ansvar for utlimnande av informationsmaterial, &rendehantering och
informationshantering i samband med tjinsteproduktion, handlingsoffentlighet,
sekretessbeldggning, skyddande av information och informationsrittigheter samt
interoperabiliteten mellan informationslager och méjligheterna att utnyttja informationslager.
Bedomningen ska ocksd innefatta de ekonomiska konsekvenserna av fordndringar i
informationshanteringen.

De foreslagna &ndringarnas konsekvenser for informationshanteringen hénfor sig till
propositionens ekonomiska konsekvenser och dataskyddskonsekvenser. Propositionens
ekonomiska konsekvenser bedoms mer ingdende i punkt 4.2.1 och dataskyddskonsekvenserna
i punkt 4.2.7. Propositionen paverkar ansvaret for informationshanteringen,
informationssékerheten, skapandet och utlimnandet av informationsmaterial samt skyddandet
av information och informationsréttigheterna.

Andringsforslagen som giller hybridmodellen, det internationella forskningssamarbetet,
anonymiserade  uppgifter och kliniska provningar medfér konsekvenser  for
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informationshanteringen. Det som medfor konsekvenserna for informationshanteringen,
informationssikerheten och utlimnandet av uppgifter ar att de organisationer som avses i 6 § i
lagen om sekundir anvéndning enligt forslaget kan anonymisera datamaterial och ldmna ut
anonymiserat datamaterial och att de myndigheter som avses i 51 § kan sammanstilla, samkora
och forbehandla flera organisationers uppgifter. Dessutom medfér behandlingen av
undantagstillstind konsekvenser. Inforandet av de nya uppgifterna fOrutsitter att
organisationerna 0kar sina resurser och sin kompetens. I frdga om kliniska provningar leder
utlamnandet av registeruppgifter for kliniska provningar till konsekvenser.

I propositionen foreslds det inga nya informationssystem, men de foreslagna dndringarna kan
dock medfora konsekvenser for de befintliga informationssystemen. Andringsforslagen kan
medfora konsekvenser for de informationssystem som anvéinds vid dverforingen av séddana
uppgifter som omfattas av lagen om sekundir anvindning.

Via den fOreslagna informationssidkra oOverforingstjdnsten i 17 § 1 lagen om sekundir
anviandning ar det mojligt att Gverldmna personuppgifter mellan Tillstaindsmyndigheten och
Ovriga organisationer som avses i 6 §, mellan de organisationer som avses i 6 §, mellan
Tillstindsmyndigheten och privata tjénstetillhandahallare inom socialvérden och hélso- och
sjukvarden, mellan den tillstindssokande och Tillstindsmyndigheten samt mellan
tillstandss6kanden och de organisationer som avses i 6 §.

Enligt foreslagna 36 a § i lagen om sekundir anviandning far uppgifter som behdvs for
behandling av ansokningar, begidran om information och datamaterial ldmnas ut till de
myndigheter som avses i 51 § via en sddan informationsséker overforingstjdnst som avsesi 17 §
eller ndgon annan informationssiker tjanst. Myndigheten kan anvénda antingen en befintlig
informationsséiker overforingstjanst enligt 17 § eller ndgon annan informationsséker tjénst for
att ta emot och ldmna ut uppgifter. En annan informationssiker tjanst ska uppfylla samma krav
som en Overforingstjanst enligt 17 §. Enligt forslaget anges 1 17 § 21 lagen om sekundér
anvindning att nir personuppgifter formedlas via den informationssikra Gverforingstjénsten ska
deras integritet och ursprung sékerstéllas med en elektronisk underskrift. Integritet och ursprung
hos uppgifter som sénds av en organisation och med informationsteknisk utrustning ska
sdkerstéllas genom anvindning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid elektronisk
signering som gors av en fysisk person. Anvindare av den informationssikra
overforingstjansten maste vara starkt identifierade nér personuppgifter 1dmnas ut till dem.

Om skyldigheten att anvénda en informationssaker Gverforingstjanst enligt 17 § i lagen om
sekundir anvindning utvidgas till att i hybridmodellen omfatta alla organisationer som avses i
6§ i lagen om sekundir anvindning, innebdr detta betydande ekonomiska kostnader for
organisationerna. 1 vilket fall som helst krdvs det investeringar for att bygga upp
informationssékra overforingsforbindelser mellan organisationerna, om det inte redan finns
sikra Overforingsforbindelser mellan aktorerna. Det blir aktuellt att bygga upp
informationssékra overforingsforbindelser om en organisation som avses i 6 § i lagen om
sekunddr anvindning utféor de nya uppgifterna enligt den decentraliserade modellen.
Organisationen kan fortsittningsvis i fraga om sitt eget datamaterial dverldta behdrigheten att
behandla dataanvéndningstillstind och begédran om information samt datamaterial till
Tillstaindsmyndigheten, varvid organisationen inte har skyldighet att bygga upp en
informationssiker overforingsforbindelse.
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5 Alternativa handlingsvigar

5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Alternativ 1: Lagen om sekunddr anvindning dndras inte, utan EHDS-férordningen invintas

Ett alternativ till de foreslagna dndringarna i detta skede skulle vara att inte &dndra lagen om
sekundir anviandning och i stillet se 6ver den nationella lagstiftningen i samband med
genomforandet av EU:s forordning om det europeiska hélsodataomradet (EHDS-férordningen).
EHDS-f6rordningen kommer att ha en betydande inverkan péd bestimmelserna om sekundér
anviandning och i samband med genomforandet av den bor man bedéoma vilken nationell
lagstiftning som kan hallas i kraft utéver bestimmelserna i forordningen. Lagen om sekundir
anvandning kommer alltsa att ses dver i samband med genomforandet av EHDS-forordningen.

Social- och hélsovardsministeriet har borjat bereda genomforandet av férordningen. Kapitel IV
om sekundiranviandning i EHDS-forordningen kommer att tillimpas 4 ér efter att forordningen
har trétt 1 kraft, det vill séga fran och med 2029. Tillimpningsomradet for kapitel IV i EHDS-
forordningen dr delvis mer omfattande 4n tillimpningsomradet for lagen om sekundér
anvandning. [ kapitel IV i forordningen ingér datakategorier och anvindningsdndaméal som for
nirvarande inte ingér i Finlands lag om sekundir anvéndning, sdsom uppgifter frdn biobanker
och trining av Al-algoritmer. EHDS-forordningen kommer alltsa till vissa delar att utvidga
datakategorierna och anvindningsindamaélen som giller sekundir anvindning. A andra sidan
géller forordningen endast hilsodata, medan lagen om sekundir anvéndning éven tillimpas pé
uppgifter inom socialvarden.

I EHDS-forordningen har man inte mojliggjort en decentraliserad modell, utan enligt
forordningen behandlar det nationella organet med ansvar for tillgdng till hélsodata
(tillstdindsmyndigheten) alla ansdkningar om tillgdng till hélsodata och begiranden om
hilsodata i landet i fradga. Medlemslédnderna kan dock utse flera tillstindsmyndigheter, av vilka
en skulle fungera som samordnande organ. Enligt forordningen dr det ocksd mojligt att utse
betrodda hilsodatainnehavare som kan behandla ansdkningar om tillgdng till egna hilsodata.
Hilsodatainnehavare kan dock inte direkt bevilja tillstdnd till egna héilsodata, utan det slutliga
beslutet fattas av tillstindsmyndigheten utifran ett forslag av hilsodatainnehavaren. Det
nationella handlingsutrymmet enligt artikel 1 i EHDS-forordningen gor det mojligt att tillimpa
sarskilda bestimmelser om sekundir anvéndning i den nationella lagstiftningen. Nationellt &r
det alltsd mojligt att halla i kraft lagstiftning som mdjliggér Aven andra modeller for tillgang till
hilsodata d4n den modell som foreskrivs i EHDS-férordningen.

I artikel 62 i EHDS-forordningen foreskrivs om avgifter for sekundiranviandning. Till vissa
delar dr bestimmelserna om avgifter i forordningen mer omfattande &n bestimmelserna i den
géllande lagen om sekundér anvédndning. Artikeln om avgifter i forordningen géller ocksé
hélsodatainnehavare. I och med EHDS-forordningen kommer bestimmelserna om avgifter for
sekunddranvindning att forenhetligas i EU:s medlemslinder, vilket ocksa kan frimja det
europeiska forskningssamarbetet.

I EHDS-forordningen foreskrivs om sdkra behandlingsmiljoer. Forordningen skapar
gemensamma europeiska krav pa driftmiljder som ska inrdttas i alla medlemslénder. Detta
kommer att underlitta det europeiska forskningssamarbetet avsevirt. Nérmare krav pa
driftmiljoerna kommer att faststiillas i kommissionens genomforandeakt som ska utarbetas
senast 2027. Kraven pa informationssdkra driftmiljoer i lagen om sekundir anvéndning ska
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harmoniseras med kraven i EHDS-foérordningen och kommissionens genomforandeakt for att
forskningssamarbetet mellan EU-l4nderna ska vara smidigt.

Innan EHDS-forordningen boérjar tillimpas &r det mojligt att genomfora det internationella
forskningssamarbetet sa att utléindska forskare ges tillgang till uppgifter som omfattas av lagen
om sekundér anvédndning i informationssikra driftmiljoer via distansforbindelse. Den 16sning i
lagen om sekundér anvdndning som man gatt in for i Finland ar delvis till och med mer tillatande
an i de Ovriga nordiska ldnderna. Till exempel i Danmark har man faststillt att danska hélsodata
i regel inte ska ldmnas ut utanfor landet. Behandlingen av datamaterial i finldndska
informationssékra driftmiljoer kan ocksd uppmuntra utlindska forskningsgrupper att gora
investeringar och ta med sig forskningsprojekt till Finland.

Lagen om sekundir anvindning hindrar inte en utlindsk aktor frén att revidera sin driftmiljo i
enlighet med lagen om sekundir anvéndning och Tillstindsmyndighetens foreskrift. Man kan
anta att intresset for kraven pa informationssékra driftmiljoer 6kar nér tillimpningen av EHDS-
forordningen nérmar sig.

Alternativ 2: Andra dndringar genomfors i lagen om sekunddr anvindning

Ett alternativ till de foreslagna dndringarna skulle vara att genomfora andra dndringar i lagen
om sekundér anvindning 4n vad som foreslés i denna proposition. Olika &ndringar i lagen om
sekunddr anvindning har foreslagits sedan den nuvarande lagen trddde i kraft. Aven i den
ursprungliga regeringspropositionen med forslag till lag om sekundér anvéndning bedémdes
olika alternativ.

De @ndringar som nu foreslas i propositionen grundar sig pa forslag till dndringar av lagen som
olika intressentgrupper har lyft fram. Utmaningarna i anslutnmg till lagen om sekundir
anvandning har behandlats i diskussioner med intressentgrupperna pa hosten 2023 och pa motet
for intressentgrupper som ordnades om lagen om sekundér anvindning den 7 juni 2024. Utifran
diskussionerna identifierades de viktigaste utmaningarna i anslutning till sekundér anvindning
och lagen om sekundéir anvindning. De centrala utmaningarna och forslagen pa l8sningar av
dem behandlades i arbetsgruppen for réttelse av lagen om sekundir anvéindning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden pd hosten 2024 och propositionen bereddes
utifran diskussionerna.

Avsikten med propositionen &r inte att genomfora en totalreform av lagen om sekundir
anviandning, utan lagen kommer att ses 6ver pa nytt i samband med genomforandet av EHDS-
forordningen. I samband med genomforandet av EHDS-forordningen ar det ocksa mojligt att
genomfora sddana forslag till Andringar i lagen om sekundér anvéndning som inte ingér i denna
proposition. Syftet med denna proposition ar att genomfora de nédvéandiga dndringar som gor
forskningen och annan sekundér anvéndning smidigare och enklare innan EHDS-f6érordningen
borjar tillampas.

Vid social- och hélsovardsministeriet pagar dessutom ett projekt for att fortydliga
forskningslagstiftningen.  Lagstiftningsprojektet kommer for sin  del att gora
forskningslagstiftningen mer konsekvent och samordna den med lagen om sekundér
anviandning.

I friga om internationellt forskningssamarbete &r det ocksa mojligt att 1dgga fram andra forslag

till andringar. Ett alternativ till det foreslagna undantagstillstdndsforfarandet skulle vara att
kraven pé informationssékra driftmiljéer enligt 20 § i lagen om sekundér anvéandning éndras sé
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att kraven frimjar det internationella forskningssamarbetet. Andringar av kraven pa
informationsséikra driftmiljoer bedomdes i utkastet till en regeringsproposition som bereddes
2021 (STM154:00/2021).

I lagen om sekundir anvéndning foreskrivs om kraven pa informationssékra driftmiljoer endast
pa en allmén nivd, och Tillstindsmyndigheten meddelar ndrmare foreskrifter om kraven i
enlighet med 24 § i lagen om sekundir anvidndning. I regeringens propositionsutkast 2021
foreslogs att Tillstindsmyndighetens foreskrift om krav pd informationssikra driftmiljoer skulle
dndras sé att det hade varit mojligt att uppfylla kraven dven genom att f6lja internationella
standarder och forfaranden. Dessutom foreslogs det att bedomningar av 6verensstimmelse med
kraven pé informationssikra driftmiljoer inte bara skulle kunna genomforas av
beddmningsorgan for informationssékerhet, utan dven av ackrediterade certifieringsorgan i
enlighet med EU-forordningen. Syftet med dndringsforslagen var att underldtta godkénnandet
av utldndska driftmiljoer som driftmiljder i enlighet med lagen om sekundér anvéndning.

Utifran remissvaren beslutade man att inte fortsdtta beredningen av propositionsutkastet. I
remissvaren ansdgs det osannolikt att en dndring av lagen om sekundir anvindning och av
Tillstindsmyndighetens foreskrift, s& att det hade varit mgjligt att uppfylla kraven pé
driftmiljoerna genom att folja internationella standarder eller forfaranden, skulle 6ka de
utlandska aktorernas vilja att ta hdnsyn till kraven i Finlands nationella lagstiftning och revidera
sina driftmiljder i enlighet med lagen om sekundér anvéndning. Saledes hade forslaget sannolikt
inte fordndrat nuldget, som innebér att utlindska aktorer inte har reviderat driftmiljéerna i
enlighet med kraven i lagen om sekundir anvandning. Dessutom féste remissvaren sarskild vikt
vid att Tillstands- och tlllsynsverket for social- och hilsovérden i praktiken inte hade kunnat
dvervaka att utliindska driftmiljder uppfyller kraven. Overforingen av tillsynsuppgiften utanfor
Finland och till andra &n myndighetsaktorer anségs vara problematiskt.

Att kraven pé informationssikra driftmiljoer enligt 20 § i lagen om sekundér anvéndning inte
ska dndras i detta skede motiveras ocksé av att man i och med EHDS-forordningen haller pa att
utveckla gemensamma europeiska krav for driftmiljoerna 2027. Kraven pé driftmiljéer enligt
lagen om sekundir anvindning kommer att samordnas med kraven i EHDS-férordningen. Ifall
kraven é&ndras innan EHDS-férordningen borjar tillimpas, maste driftmiljoernas
tjansteleverantorer genomfora dndringar som foranleds av kraven pa driftmiljderna tva génger,
vilket skulle innebéra extra kostnader for tjdnsteleverantdrerna.

Alternativ 3: Lagen om sekunddr anvindning upphdvs

Ett alternativ till de foreslagna dndringarna skulle vara att foresld att lagen om sekundér
anvindning upphéavs. Under den tid lagen om sekundir anvidndning har varit i kraft har en del
aktorer foreslagit att lagen ska upphévas.

Om lagen om sekundér anvéndning upphévs skulle detta innebéra att de anvindningsdndamaél
och processer for behandling av dataanvéndningstillstind och begidran om information som
foreskrivs i lagen inte langre géller. Da skulle man behdva tilldmpa annan géllande lagstiftning
for att det ska vara mojligt att fa tillgang till uppgifter. Att upphdva lagen om sekundér
anviandning skulle sannolikt forsvara den sekundira anviandningen, eftersom de processer for
behandling av ansdkningar och uppgifter som tagits fram under lagens giltighetstid inte 1&ngre
skulle vara tillgéngliga.

Som grund for att lamna ut uppgifter kunde man t.ex. tillimpa 28 § i offentlighetslagen, enligt
vilken en myndighet i enskilda fall kan bevilja tillstdnd att ta del av en sekretessbelagd handling

59



for vetenskaplig forskning eller statistikforing eller for ett sddant planerings- eller
utredningsarbete som en myndighet utfér, om det &r uppenbart att de intressen som
sekretessplikten dr avsedd att skydda inte krinks om uppgifter ldmnas ut. Prévningen av om
tillstand enligt offentlighetslagen ska beviljas ska utga fran att den vetenskapliga forskningens
frihet tryggas. Om uppgifter har 1dmnats ut till en myndighet med samtycke av den vars
intressen sekretessplikten &r avsedd att skydda, far tillstdnd inte beviljas i strid med de villkor
for anvindning och utlimnande som uppstillts i samtycket. Om tillstdnd behdvs for handlingar
som finns hos flera myndigheter som 4r understdllda samma ministerium, fattar ministeriet
beslut om beviljande av tillstand efter att vid behov ha hort myndigheterna.

Offentlighetslagen mdjliggor alltsé inte alla de anvéndningséindamal som i nuldget foreskrivs i
lagen om sekundir anvidndning. Om lagen om sekundir anvdndning upphévdes, skulle varje
myndighet behdva fatta separata beslut om huruvida den lamnar ut sekretessbelagda uppgifter
till den som begidr dem. Om det handlade om handlingar hos flera myndigheter som &ar
understéllda samma ministerium, skulle ministeriet besluta om utlimnande av sekretessbelagda
uppgifter.

I samband med att lagen om sekundidr anvindning trddde i kraft upphévdes lagen om
riksomfattande personregister for hdlsovarden (556/1989), och bestimmelserna i den dvriga
lagstiftningen om utlimnande av uppgifter for forskning eller andra anvéndningsdndamal
upphévdes eller dndrades. Syftet med lagen om sekundir anvéndning var att férenhetliga och
fortydliga de olika tillstandsforfaranden som hade uppstitt i och med den splittrade
lagstiftningen. Om lagen om sekundér anvindning upphévdes, skulle detta kunna innebéra en
atergang till den tidigare tillstdndspraxisen som var splittrad och oenhetlig.

EHDS-forordningen &r en direkt tillimplig EU-férordning som kommer att reglera den
sekunddra anviandningen av hilsodata, och den nationella lagstiftningen ska samordnas sa att
den inte strider mot férordningen. Enligt artikel 1.7 i EHDS-forordningen ska forordningen
dock inte paverka tillimpningen av sirskilda bestimmelser i unionsrétt eller nationell ritt om
tillgang till elektroniska hélsodata for vidare behandling vid medlemsstaternas offentliga
myndigheter, unionens institutioner, organ och byrder eller privata enheter som enligt
unionsrétten eller nationell ritt anfortrotts en uppgift av allmént intresse i syfte att utféra en
saddan uppgift. Enligt artikel 1.8 ska forordningen dessutom inte paverka tillgdngen till
elektroniska hilsodata for sekunddranviandning som 6verenskommits inom ramen for avtal eller
administrativa arrangemang mellan offentliga eller privata enheter.

I Finland ar det alltsd mdjligt att halla i kraft sddan lagstiftning som mojliggor tillgang till
hilsodata for vidare behandling for att utféra en uppgift av allmént intresse. Sddan lagstiftning
kan gora det mojligt att beakta nationella behov i samband med behandling for att utféra en
uppgift av allmént intresse.

Bestdmmelserna om sekundér anvindning av hédlsodata i enlighet med EHDS-forordningen
borjar tillimpas 2029, och om lagen om sekundir anvéndning eventuellt upphivs skulle detta
endast vara ett tillfilligt skede innan bestdmmelserna i forordningen bdrjar tillimpas.
Bestdmmelserna om sekundér anvéndning i EHDS-férordningen paminner till vésentliga delar
om lagen om sekunddr anvdndning. Séledes, om lagen om sekundir anvéndning upphévdes,
skulle detta inte paverka bestimmelserna om sekundér anvindning av hélsodata pa lang sikt.

5.2 Lagstiftning och andra handlingsmodeller i utlandet

Lagstiftning och handlingsmodeller i utlandet har bedémts i samband med regeringens
proposition med forslag till lag om sekundir anvéndning (RP 159/2017 rd) pé sidorna 34—60
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och i samband med regeringens proposition med forslag till lag om dndring av 60 § i lagen om
sekunddr anvindning (RP 96/2021 rd) pé sidorna 22-23.

TEHDAS (Towards the European Health Data Space) Joint Action-projektet, som koordinerats
av Jubileumsfonden for Finlands sjdlvstdndighet Sitra, har i sin rapport redogjort for
lagstiftningen om sekundér anvéndning av hélsodata i Europa.?*

I rapporten konstateras att det finns skillnader i de europeiska fOrvaltnings- och
hilsodatasystemen och att det i EU:s medlemsstater finns olika nationella modeller for hantering
av hilsodata, fran centraliserade modeller till decentraliserade och federerade system. Enligt
rapporten utgdr avsaknaden av en gemensamt Overenskommen definition av sekundér
anvindning ett hinder for grinsdverskridande datadelning. Det finns inte rittslig grund for
sekundér anvéndning i alla EU-ldander och det finns inte heller ndgon tydlig grinsdragning
mellan primér och sekundidr anvindning. Dessutom kan skillnaderna i tolkningen av
dataskyddsforordningen  mellan olika ldnder och forekomsten av  nationella
tilldggsbestdmmelser forsvéra den sekundéra anvéndningen av hilsodata 6ver medlemsstaternas
granser. Forekomsten av overlappande lagar i EU och pa nationell niva har lett till skillnader i
tolkningen och tillimpningen av datadelning pé olika héll i Europa.

De nationella dataskyddsmyndigheternas och FEuropeiska dataskyddsstyrelsen EDPB:s
anvisningar och tolkningspraxis om dataskyddsforordningen utbkas hela tiden. I nuldget
tillimpas i olika lander olika bestimmelser som kan fordrdja och forsvara gransoverskridande
forskning och datadelning, eftersom bestimmelserna om delning av samtyckes- och hélsodata
ar otydliga. Aven anvindningen av olika interoperabilitetsstandarder i Europa gor det
utmanande att jamfora och dela data och forskningsresultat.

Europeiska kommissionen har publicerat en promemoria om beddmning av EU-
medlemsstaternas bestimmelser om hélsodata i ljuset av dataskyddsférordningen.?> Enligt
promemorian finns det i alla medlemsstater en mekanism som gor det mdjligt for forskare att
behandla hélsodata som ursprungligen samlats in i ett annat syfte. I godkédnnandet av sekundir
anviandning deltar i allminhet ndgon slags forskningsetisk kommitté eller i vissa fall godkdnner
en centraliserad myndighet behandlingen av wuppgifter. Ofta deltar den nationella
dataskyddsmyndigheten i godkdnnandeprocessen.

Frankrike

I Frankrike tridde den franska lagen om organisation och é&ndring av hilso- och
sjukvardssystemet i kraft i juli 2019 och i och med den grundades franska Health Data Hub.
Malet med Health Data Hub ar att mojliggora tillgang till pseudonymiserade hélsodata och att
analysera dem 1 en informationssiker driftmiljo med beaktande av dataskyddet och
medborgarnas réttigheter.

Enligt lagen ar den rittsliga grunden for behandlingen av hilsodata allmént intresse, och
behandlingen forutsitter inte den registrerades samtycke. En etisk bedomningsndmnd bedomer
om projektet dr av allmént intresse. Aven privata sammanslutningar och foretag kan begira

24 TEHDAS Joint Action Report on secondary use of health data through European case studies.
25 Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR, se
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/702120/en.
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https://tehdas.eu/results/tehdas-suggests-options-to-overcome-data-barriers/
https://ec.europa.eu/newsroom/sante/items/702120/en

tillgang till uppgifter pé basis av allmént intresse. Lagen tillater inte dtkomst till identifierbara
personuppgifter, utan uppgifterna ska pseudonymiseras.?®

Anvindningen av hélsodata forutsitter att ansokan om dataanvéndningstillstdnd skickas till
Health Data Hub. Health Data Hub beviljar dock inte dataanvéndningstillstdnd, utan ansékan
behandlas och godkénns av en oberoende etisk beddmningsndmnd och den franska
dataskyddsmyndigheten (CNIL).

Den tekniska plattformen for Health Data Hub har en hog informationssdkerhets- och
dataskyddsniva som uppfyller kraven i dataskyddsférordningen, sikerhetspolicyn for statens
informationssystem och referensdatasystemet for det nationella hilsodatasystemet. De uppgifter
som behandlas pa den tekniska plattformen ska vara beldgna inom EU. Uppgifterna lagras i
nuldget i Microsofts datacenter i Nederldnderna, som é&r certifierade som administratérer av
hélsodata.

Uppgifterna har sparats i krypterad form med hjilp av en skyddad sékerhetsmodul f6r hardvara
som har internationellt erkdnda certifieringar. Heath Data Hub far enligt lagen inte ge
plattformens krypteringsnyckel till tredje part. Atkomsten till plattformen hanteras med stark
autentisering. Innehavaren av uppgifterna pseudonymiserar materialet innan det levereras till
Health Data Hubs informationssékra driftmiljo eller nigon annan informationsséiker driftmiljo.
Anvindarna far tillgéng till de uppgifter som &r nddvandiga for projektet i en driftmiljé som
saknar internetforbindelse. Endast anonymiserade resultat kan exporteras ur driftmiljon med
tillstdnd av Health Data Hubs administrator.

Danmark

Danmark har ingen separat lag om sekundér anvéndning av social- och hilsovardsdata. De
viktigaste nationella lagarna i anslutning till sekundér anvéndning 4r lagen om forskningsetisk
provning av hilsoforskningsprojekt, hilso- och sjukvardslagen och dataskyddslagen. I Danmark
finansieras sekunddr anvidndning av hélsodata av staten, det koordinerande organet for
registerbaserad forskning, aktorer inom den privata sektorn och olika stiftelser, sisom Novo
Nordisk och Danmarks oberoende forskningsfond.?’

Den danska hilsodatastyrelsen (Sundhedsdatastyrelsen) som lyder under inrikes- och
hilsovardsministeriet inrittades i november 2015. Den bestar av ledning, sekretariat och sju
avdelningar med cirka 300 anstéllda. Sundhedsdatastyrelsens uppgift &r att ansvara for
hanteringen och utnyttjandet av hilsodata. Sundhedsdatastyrelsen erbjuder &atkomst till
hélsodata samt digitala l6sningar som stoder dtkomsten.

Uppgifterna i det danska hélso- och sjukvardssystemet dr i digital form och hélsodata kan
analyseras i en informationsséker driftmiljo som uppritthalls av personuppgiftsansvariga. For
att f4 atkomst till hilsodata krivs en ans6kan om dataanvidndningstillstind och en etisk
provning. Ansdkan gors till de personuppgiftsansvariga for datamaterialet. De
personuppgiftsansvariga ger atkomst till det begdrda datamaterialet i en informationssiker
driftmiljo dir uppgifterna kan analyseras. Atkomst dr dock tilliten endast om forskaren har
bindningar till ett godkédnt danskt forskningsinstitut. Kostnaderna for att f4 uppgifter varierar
mellan de personuppgiftsansvariga. I allménhet ska uppgifterna vara pseudonymiserade for att

26 TEHDAS: Recommendations for European countries when planning national legislation s. 28-29.
27 TEHDAS: Mapping health data management systems through country visits: development, needs and
expectations of the EHDS, s. 22-26.
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man ska kunna fa atkomst till den. Ett forskningsinstitut kan nekas atkomst till uppgifterna under
en viss tidsperiod om det inte uppfyller kraven pé dataskydd.

Danska hélsodata ldmnas i regel inte ut till utlandet. I specialfall kan undantag goras och
uppgifter [dmnas ut till utlandet.

Sverige

Sverige har ingen separat lag om sekundir anvéndning av social- och hélsovardsdata. De
viktigaste nationella lagarna om sekundér anvéndning 4r lagen om den officiella statistiken,
lagen om etikprovning, dataskyddslagen, patientdatalagen, lagen om hélsodataregister och
biobankslagen. For att f4 hélsodata krdvs godkédnnande av den etiska prévningsmyndigheten.
Sveriges innovations- och forskningsstrategi for biovetenskaper betonar sekundir anvéndning
av data och utnyttjande av uppgifternas potential.?

Hilsodata, uppgifter i biobanker och genomdata forvaras decentraliserat pa egna hall. Olika
uppgiftsinnehavare samlar in uppfoljningsmaterialet och materialet for sekundér anvéndning i
nationella register. Verktyget for registeranvéndare erbjuder metadata fran nationella register,
biobankernas provsamlingar och andra betydande forskningsdatabaser. I praktiken kan béade
nationella och internationella forskare fa tillgng till aggregerade uppgifter. For att {2 tillgang
till hédlsodata pé individnivé krivs ett godkdnnande av den etiska provningsmyndigheten.

Den informationssékra driftmiljé som i regel é&r tillgénglig &r MONA (Microdata Online
Access) som dgs av Statistikmyndigheten i Sverige. Forskare kan ladda ner uppgifter de fétt
tillgang till fran driftmiljon for fortsatt analys.

Norge

Norge har ingen separat lag om sekundéir anvandning av social- och hilsovérdsdata. I Norge har
Helsedataservice inrittats och fungerar som nationell tillstindsmyndighet for dataanvdndning.
Helsedataservice betjdnar bade anvindare av hilsodata och hilsoregister. Malet ar att gora
forskarnas tillgang till uppgifter smidigare i hilsorelaterade projekt. Helsedataservice anvinder
en enhetlig sokprocess for att f4 uppgifter fran olika hélsovardsmyndigheter. Pa dess plattform
finns en funktion som gor det mojligt for forskare att sdka och undersoka variabler fran flera
hilsodatakéllor, vilket mojliggér en effektivare planering av forskningen.?

Det norska social- och hilsovardsministeriet genomforde den 1 januari 2024 en betydande

organisationsfordndring for att 6ka utnyttjandet av hélsodata, dér Helsedataservice och alla
nationella hilsoregister ssmmanstélldes vid det norska folkhélsoinstitutet.

Nederlinderna

Nederldndernas ministerium for hélsa, vilfard och idrott utarbetar en fardplan for sekundér
anvandning av hilsodata. Nederldnderna har ingen separat lag om sekundér anvdndning av

28 TEHDAS: Mapping health data management systems through country visits: development, needs and
expectations of the EHDS, s. 58-62.
29 Secondary use of health data in Nordic co-operation s. 13—14.
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social- och hélsovardsdata. Den rittsliga grunden for anvindningen av hélsodata for forskning
och innovation &r delvis oklar.>

Den nederldndska statistikmyndigheten CBS (Centraal Bureau voor de Statistiek) ansvarar for
insamling av nationell statistik och informationsledning. Statistikmyndigheten erbjuder tva
huvudsakliga sitt att fa tillgdng till uppgifter: material pa statistiknivd och mikromaterial.
Statistikuppgifterna kan laddas ner frdn statistikmyndighetens webbplats eller hémtas
automatiskt via ODAta-protokollet. Mikromaterialet forutsitter en sérskild ansdokan om
dataanvindningstillstand.?!

Mikromaterial ldmnas bara ut till institutioner som bedriver forskning eller statistisk
verksamhet. Mikromaterial ldémnas inte ut till enskilda personer. Internationella institutioner
rekommenderas ansdka om material i samarbete med nederldndska institutioner. CBS boérjade
lamna ut mikromaterial for cirka 20 &r sedan, vilket syns i den effektiva behandlingen av
ansOkningar om dataanvdndningstillstind (behandlingstiden ar cirka 2—8 veckor om den
institution som framstdller begédran ar registrerad pa forhand). Mikrodata finns endast
tillgéngliga i en informationssiker driftmilj6 och kan endast anvéndas i statistiska syften.
Dessutom ska forskningsbeskrivningen vara noggrant definierad med beaktande av
andamélsbegrinsningarna enligt dataskyddsforordningen.

6 Remissvar

Social- och hilsovardsministeriet sdnde utkastet till regeringens proposition pé remiss under
tiden 3.3.2025-14.4.2025. Sammanlagt tog social- och hélsovardsministeriet emot
99 remissvar. Remissvaren finns pa projektsidan https://stm.fi/sv/projekt-och-lagberedning
med identifieringskoden STM040:00/2024.

Flera remissinstanser ansag att malen i propositionsutkastet om att frdmja forsknings- och
innovationsverksamhet med respekt for medborgarnas réttigheter och integritet dr viktiga och
vérda att understddjas. Flera remissinstanser ansag att de sakspecifika édndringsforslagen var ett
steg i ritt riktning, men det framfordes ocksa motsatta &sikter om deras effektivitet. Flera
fortydliganden och dndringar onskades i de foreslagna lagéndringarna och motiveringarna till
propositionsutkastet. Onskemdlen om é&ndringar géllde bland annat fortydligande av
ansvarsfordelningen mellan olika aktorer, definition av begrepp samt den foreslagna
lagstiftningens forhallande till andra lagar.

Sarskilt riksdagens justiticombudsman, statsradets justitiekansler och justitieministeriet
framforde kritiska synpunkter pa &ndringsforslagen. Flest kritiska kommentarer filldes om
forslagen om den decentraliserade modellen och forslagen som géllde kliniska provningar. En
del av remissinstanserna ansag att inférandet av en decentraliserad modell 4r en nodvéndig
atgérd for att atgérda nuldget, medan andra ansag att det finns risker med att infora en séddan.
De risker som framfordes var bland annat en férsdmring av dataskyddet samt att den foreslagna
lagstiftningen i praktiken skulle medfora konsekvenser som strider mot malen. Dessutom
framfordes att det skulle vara mojligt att dtgérda utmaningarna i den nuvarande modellen genom
att 0ka Tillstdindsmyndighetens resurser.

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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Remissinstanserna faste ocksa uppmirksamhet vid huruvida tidsplanen for andringen av lagen
om sekundér anvéndning ar &ndamélsenlig. Flera remissinstanser lyfte fram att genomf6randet
av EHDS-forordningen kommer att medfora ett behov av att bedoma och dndra lagen om
sekunddr anviandning inom nagra ar efter att de bestimmelser som fOreslas i
propositionsutkastet har tritt i kraft. En del av remissinstanserna ansag trots detta att andringar
behovs for att gora forskningsverksamheten smidigare. En del av remissinstanserna, inklusive
de hogsta laglighetsovervakarna och justitieministeriet, ifrdgasatte tidsplanen for dndringen av
lagen om sekundér anvéndning. Som alternativ 16sning foreslogs att behoven av att &ndra lagen
om sekundédr anvidndning skulle tillgodoses i samband med genomférandet av EHDS-
forordningen.

6.1 Remissvar om de viktigaste forslagen

Hybridmodell

Négot farre dn hélften av remissinstanserna understodde inforandet av en hybridmodell. I
remissvaren upplevdes hybridmodellen som mer flexibel &n den centraliserade modellen och
den ansags gora forskningsverksamheten smidigare och snabbare. Ungefér en fjardedel av
remissinstanserna sdg fordelar med hybridmodellen, men ocksé risker. Hybridmodellen
understdddes i regel inte av Tillstdindsmyndigheten, Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden, riksdagens justiticombudsman, projektet Data Literacy vid Finlands Akademis
rad for strategisk forskning, Jyviskyld universitet, Into Certification Oy, Tieteentekijoiden liitto
ry samt ansvarsomradet for regionforvaltningsverkens forvaltnings- och utvecklingstjanster.

Manga remissinstanser, bdde de som forholl sig positivt och de som forholl sig kritiskt till
hybridmodellen, ansag att det for att modellen ska lyckas dr viktigt att tillrickliga resurser
reserveras for de personuppgiftsansvariga da deras uppgifter 6kar och att de far tillrdckliga
anvisningar for att sdkerstilla att praxisen dr enhetlig.

De remissinstanser som kritiserade hybridmodellen ansag att det finns en risk for att
hybridmodellen inte 16ser de nuvarande problemen. En del av remissinstanserna ansdg att
inférandet av hybridmodellen till och med skulle kunna forsvara tillstdndsprocesserna
ytterligare. En decentralisering av behandlingen av ansdkningar och begiranden skulle kunna
leda till att tillstdndsprocessen blir &nnu mer komplicerad och att kostnaderna kar samt till att
den Overlappande administrativa bordan okar. Det finns en risk for att organisationernas
verksamhetsmodeller och praxis i hybridmodellen skulle kunna bli oenhetliga och att sékanden
skulle bli tvungen att betala sammanlagt mer for tillstdndet och uppgifterna i hybridmodellen
an 1 den centraliserade modellen.

Tillstindsmyndigheten framforde i sitt remissvar att risken med hybridmodellen é&r att
forskarnas borda okar om de ar tvungna att gora flera tillstdindsansokningar eller begidranden om
information i stéllet for en. Dessutom ansdgs det att det finns en risk for att tillgdngen till
hilsodata for sekunddr anvédndning blir l&ngsammare, dyrare och orsakar Overlappande
administrativ borda.

De remissinstanser som forholl sig negativt eller kritiskt till hybridmodellen ansag att alternativa
metoder for att 16sa de nuvarande utmaningarna skulle vara att 6ka Tillstindsmyndighetens
resurser, bevara den nuvarande modellen och genomféra dndringarna i lagen om sekundér
anvandning i samband med genomforandet av EHDS-foérordningen.
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Att den centraliserade modellen ska forbli ett alternativ vid sidan av den decentraliserade
modellen fick stort understdd. Dessutom understdddes forslagen om att de
personuppgiftsansvariga ska kunna behandla begiranden om aggregerade statistiska uppgifter
och Overlata behorigheten att utfora uppgifter enligt lagen om sekundiar anvidndning till
Tillstindsmyndigheten. I fraiga om sammanstéllande av datamaterial 6nskade remissinstanserna
att datamaterialet alltid ska sammanstéllas av Tillstdindsmyndigheten, om organisationerna inte
nar samforstdnd om vilken organisation som ska sammanstélla datamaterialet.

Flera remissinstanser faste uppmirksamhet vid att tillgodoseendet av de registrerades réttigheter
enligt dataskyddsforordningen ska sékerstillas i hybridmodellen. I anslutning till detta 6nskade
man att den registrerade skulle kunna utdva sina réttigheter, sdsom ritten att invdnda mot
behandlingen av personuppgifter, genom en centraliserad tjénst.

Internationellt forskningssamarbete

En majoritet av remissinstanserna forholl sig positivt till malen med &ndringsforslaget som
géller det internationella forskningssamarbetet. Drygt hélften av remissinstanserna uppgav att
de understoder forslaget. Flera remissinstanser énskade dock att de begrepp som anvinds i
bestammelsen fortydligas.

En del av remissinstanserna forholl sig reserverat till forslaget eller foreslog dndringar i det.
Riskerna med den foreslagna regleringen ansigs vara bland annat riskerna for den nationella
sdkerheten, genomforandet av riskbedémning av uppgifter som ldmnas ut till en utléndsk séker
driftmiljo inom ramen for de tillgédngliga resurserna och kompetensen samt de finlindska
myndigheternas begrinsade mojligheter att utdva tillsyn 6ver behandlingen av uppgifter i
utlindska driftmiljéer. Riksdagens justiticombudsman och ESiOR Oy meddelade att de
forhaller sig negativt till andringsforslaget.

Avgifter for sekunddr anvindning

Storsta delen av de remissinstanser som kommenterade forslagen om bestimmelserna om
avgifter for sekundéar anviandning understodde de foreslagna dndringarna. Remissinstanserna
onskade dock att bestimmelserna fortfarande skulle mojliggora sénkta avgifter for vissa grupper
av sokande och mojliggora att avgifter inte alls tas ut nédr forskningen genomf6rs inom
organisationen. Remissinstanserna féaste ocksd uppmérksamhet vid att de foreslagna
andringarna i bestimmelserna om avgifter inte skulle dndra pa att kostnaderna for sekundir
anvindning dr héga och att prisnivan pa avgifterna for sekundir anvindning varierar avsevért
mellan olika valfardsomraden och organisationer.

Bestimmelser om anonymisering av resultat och uppgifter

Storsta delen av de remissinstanser som kommenterade den sakhelhet som gillde
anonymisering understodde de foreslagna dndringarna i bestimmelserna om anonymisering av
resultat och uppgifter. Sérskilt understdd fick mojligheten for tillstindshavaren att Gverlata
anonymiseringen till Tillstindsmyndigheten, liksom mojligheten for Tillstdindsmyndigheten att
meddela ndrmare foreskrifter om genomfdrandet av anonymiseringen. Remissinstanserna faste
ocksé uppmairksamhet vid att anonymiseringen kraver specialkompetens av den som utfor den.

Kliniska provningar
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Drygt hélften av remissinstanserna kommenterade forslagen som géller kliniska prévningar.
Remissinstanserna anség att dndringsforslagen i princip kan understddjas.

Det foreslogs ocksé preciseringar i de foreslagna bestimmelserna och deras motiveringar. En
del av remissinstanserna ville att det skulle fortydligas huruvida de foreslagna dndringarna
innebdr direkt rdtt att fa uppgifter eller om tillstand att fA4 uppgifter ska sdkas hos de
personuppgiftsansvariga. Justitieministeriet och riksdagens justiticombudsman ansig att
andringarna i tilléimpningsomrédet ar betydande. Justitieministeriet och riksdagens
justiticombudsman ansdg att motiveringen till bestimmelserna bdr kompletteras och
bestimmelserna om rétten att f& uppgifter preciseras med tanke pa kraven pa exakthet och exakt
avgrinsning. Aven dataombudsmannens byra féste i sitt remissvar uppmérksamhet vid pa vilka
grunder kliniska provningar skulle kunna f& en annan stillning i fridga om skyddsatgarder vid
behandling av personuppgifter dn forskning som omfattas av lagen om sekundir anvindning.

6.2 Andringar med anledning av remissvaren

Flera 4ndringar gjordes i regeringspropositionen med anledning av remissvaren. Andringar
gjordes bland annat i bestimmelserna som géller hybridmodellen och kliniska provningar.
Dessutom preciserades och utvidgades konsekvensbedomningen och motiveringen till
lagstiftningsordningen i regeringspropositionen. Till beskrivningen av nuldget lades text om
bestimmelser i dataskyddsforordningen, dataskyddslagen och dataférvaltningsférordningen
samt bestimmelser om kliniska provningar.

I fraga om hybridmodellen genomférdes éndringar bland annati 6 a, 6 b, 36 a och 51 § i lagen
om sekundér anvéndning. Bestimmelsernai 51 § i lagen om sekundér anviandning fortydligades
genom att flytta bestimmelser till nya 51 a och 51 b §. Bestimmelserna om utlimnande av
datamaterial 1 nagon annan sdker driftmiljé och om utlimnande av anonymiserat datamaterial
flyttades till nya 51 ¢ respektive 51 d §. Syftet med &ndringarna ar att gora bestimmelserna
tydligare och forbéttra lasbarheten. I 51 § i lagen om sekundér anvandning preciserades vilka
av de myndighetsaktorer som avses 16 § i lagen om sekundér anvéndning som kan sammanstélla
och samkora datamaterial frén flera organisationer genom att ange myndlgheterna i fraga.
Utifran remissvaren genomfordes dessutom en dndring p& basis av vilken
Tillstindsmyndigheten alltid ska sammanstdlla och samkora datamaterial frén flera
organisationer, om samforstdnd inte nds om vilken myndigheten som ska sammanstélla
datamaterialet.

Utifrén remissvaren fogades till lagforslaget en ny 7 a §, vars syfte ar att i hybridmodellen
bevara Pensionsskyddscentralens, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas och
Statistikcentralens sédrstillning vid behandling av uppgifter i enlighet med 11 § 2 mom. och 44 §
2 mom. i den géllande lagen.

I lagen om sekundédr anvéndning dndrades 49 § om avgifter for sekundir anvéindning genom att
begrinsa infogningen till att avgifterna ska vara transparenta. De Ovriga kraven som géller
avgifter kommer direkt frén artikel 6 i dataférvaltningsférordningen.

Flera dndringar gjordes i forslagen som géller kliniska prévningar. I lagen om sekundir
anvindning fortydligades 2 § 4 mom. i lagforslaget genom att ange att lagen om sekundér
anvéndning inte tillimpas pa behandling av personuppgifter som sker inom ramen for kliniska
provningar. Dessutom fogades ndrmare bestimmelser om utlimnande av registeruppgifter som
behandlas i kliniska provningar till lagen om klinisk provning av likemedel, lagen om
medicinsk forskning och lagen om medicintekniska produkter. Vidare fortydligades
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bestimmelserna i lagen om Institutet for hélsa och vilfird och lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hilsovérden.

Till lagstiftningen om kliniska provningar fogades ritten att fa registeruppgifter som giller
forsokspersoner fran respektive personuppgiftsansvarig och register. Utifran remissvaren fistes
i den fortsatta beredningen sérskild vikt vid huruvida dataméngden som omfattas av rétten att
fa uppgifter borde begrinsas noggrannare pa basis av vilka enskilda uppgifter som kan bedémas
vara nddvindiga med tanke pd genomforandet av kliniska provningar. I beredningen bedémdes
dock att det inte dr motiverat att gora ndgra mer detaljerade och datamaterialspecifika
begransningar pa lagnivd med beaktande av den vetenskapliga forskningens karaktdr och
sérdrag.

I den fortsatta beredningen bedémdes dessutom huruvida den dataméngd som enligt forslaget
ska omfattas av ritten att f uppgifter vid kliniska provningar borde begrénsas till att gélla olika
typer av kliniska provningar pa olika sitt. Man beslutade dock att inte foga négra
datamaterialspecifika begransningar till propositionen, utan den i propositionen foreslagna
ritten att fA uppgifter giller pa samma sitt savil kliniska likemedelsprovningar, kliniska
provningar av medicintekniska produkter, prestandastudier av IVD-produkter som medicinsk
forskning som omfattas av forskningslagen. Detta beror pa att forskningsuppldggen vid kliniska
provningar kan variera avsevért dven inom samma typ av provning och pa att det inte 4r mdjligt
att pa forhand faststélla vilken dataméngd som ar nodvéndig for att genomfora en provning i
varje enskilt fall. Vid kliniska prévningar preciseras behovet av uppgifter i takt med att
provningen framskrider och omfattningen av de uppgifter som behandlas kan variera dven fran
patient till patient. En mer detaljerad forteckning pé lagnivé over de datakategorier som skulle
omfattas av rétten att fa uppgifter ar inte heller en hallbar 16sning som beaktar den vetenskapliga
forskningens snabba utveckling. Det bor ocksé observeras att en differentiering av innehéllet i
rdtten att fa uppgifter mellan olika typer av provningar skulle leda till splittrad reglering, vilket
kan medfora betydande utmaningar i tillimpningen av bestimmelserna och det praktiska
genomforandet av provningarna.

Regeringens propositionsutkast inneholl ett forslag till dndring av 41 § i lagen om sekundir
anvandning for att mdjliggoéra informationsledning inom Nylands omrade. Enligt forslaget
skulle HUS-sammanslutningen ha getts rétt att fi och behandla sddana patientuppgifter fran
vilfardsomradena i Nyland och Helsingfors stad som dr nodvéandiga for att utveckla och
utvirdera patienternas servicekedjor inom Nylands omrade. Syftet med dndringsforslaget var
att mojliggora informationsledning som géller patientuppgifter inom Nylands omrade pa samma
sétt som i andra vilfardsomradden. Inom Nylands omrade ansvarar separata myndigheter for att
ordna social- och hilsovardstjdnsterna och det finns flera personuppgiftsansvariga for
kunduppgifterna, och dérfor ar det inte mojligt att genomféra motsvarande informationsledning
inom Nylands omrade som i ett enhetligt vélfardsomrade.

I remissvaren fastes uppmérksamhet vid att lagen om ordnande av social- och hélsovarden och
rdddningsvésendet i Nyland (615/2021) inte innehéller négra bestimmelser om att HUS-
sammanslutningen ska skota informationsledningen inom Nylands omrade. I den fortsatta
beredningen har det beddmts att nairmare bestimmelser om informationsledning inom Nylands
omrade och ritten att fa uppgifter i anslutning till informationsledningen bor utfardas pa lagniva.
Bestimmelser om HUS-sammanslutningens organiseringsansvar finns i 5§ i lagen om
ordnande av social- och hélsovarden och rdddningsvisendet i Nyland. HUS-sammanslutningen
ansvarar for ordnandet av de hilso- och sjukvardstjanster som foreskrivs i 5 § 2 mom. och de
hilso- och sjukvardstjanster som har avtalats i organiseringsavtalet for HUS. HUS-
sammanslutningen ansvarar i huvudsak for att ordna tjdnster inom den specialiserade
sjukvarden inom Nylands omrade. I remissvaren var férhoppningen att HUS-sammanslutningen
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utover patientuppgifterna inom Nylands omrade dven skulle kunna behandla kunduppgifter
inom socialvarden for anvdndningsindamaélet informationsledning. HUS-sammanslutningen
ansvarar inte for ordnandet av socialvardstjanster, och dérfér borde det foreskrivas om
anvindningen av uppgifter inom socialvarden for anvéindningsédndamalet informationsledning.

I lagen om sekundidr anvédndning finns inga bestimmelser om HUS-sammanslutningens
uppgifter, och dérfor dr enbart en dndring av lagen om sekundér anvindning inte tillricklig for
att foreskriva om uppgiften informationsledning inom Nylands omrdde. Darfor har man i den
fortsatta beredningen av propositionen ansett att det vore &ndamalsenligt att behandla forslaget
om informationsledning inom Nylands omrade i samband med ett lagstiftningsprojekt dér lagen
om ordnande av social- och hélsovard dndras. Vid social- och hilsovardsministeriet bereds en
regeringsproposition om éndring av lagen om ordnande av social- och hélsovard (modell med
flera producenter STM060:00/2024). Andringsforslagen som géller informationsledning inom
Nylands omréde kunde inkluderas i lagstiftningsprojektets andra fas, som bereds pa hosten 2025
och som ska ldmnas till riksdagen pa varen 2026. Samtidigt skulle det vara motiverat att
forenhetliga bestimmelserna om valfardsomréadets skyldighet att folja och utvirdera social- och
hilsovarden enligt 29§ 1 lagen om ordnande av social- och hilsovard samt
anvindningsédndamaélet informationsledning enligt 41 § i lagen om sekundér anvéandning.

Utifran remissvaren preciserades tillimpningsomradet for lagen om sekundér anvandning och
forhallandet till Gvrig lagstiftning i 1 och 2 § genom att flytta innehéllet om datamaterial och
organisationer i géllande 1 § till 2 §. Syftet med dndringen é&r att fortydliga tillimpningsomradet
for lagen om sekundér anvédndning. I den fortsatta beredningen identifierades dessutom ett
behov av att dndra 8 § 1 lagen om sekundér anvindning sa att den béttre motsvarar behoven som
giller Tillstdindsmyndighetens resultatstyrning och styrning av utvecklingen av sekundir
anvandning av social- och hilsovardsuppgifter. En dndring av 8 § i lagen om sekundir
anviandning stoder de Ovriga dndringar som foreslas i propositionen.

I remissvaren dnskades dndringar i de anvdndningsdndamal som avsesi2 § i lagen om sekundar
anvéndning, bland annat genom att éndra anvandningsdndamalet undervisning och foga tréning,
utveckling och testning av algoritmer och Al-program till anvindningsédndamalen. Dessutom
onskade man en dndring av anvdndningsdndamalet utvecklings- och innovationsverksamhet, s&
att det skulle vara majligt att fa uppgifter pa individniva for anvindningsdndamalet pa basis av
ansokan om dataanvandningstillstand.

I propositionen foreslés det inga édndringar i de anvéindningsdndaméal som anges i 2 § i lagen om
sekunddr anvindning, eftersom anvindningsidndamalen i vilket fall som helst kommer att
granskas och fOrenhetligas i1 regeringens proposition om genomforandet av EHDS-
forordningen. Enligt artikel 53 i EHDS-f6rordningen ar det mdjligt att behandla hilsodata bland
annat for utbildning eller undervisning inom hélso- och sjukvérdssektorn eller omsorgssektorn
i form av yrkesutbildning eller hogre utbildning samt for vetenskaplig forskning med
anknytning till hélso- och sjukvérdssektorn eller omsorgssektorn. I anvdndningsdndamalet
vetenskaplig ~ forskning  enligt =~ EHDS-forordningen  ingdr  utvecklings-  och
innovationsverksamhet for produkter eller tjdnster samt trining, testning och utvérdering av
algoritmer. EHDS-forordningen gor det alltsd mojligt att anvanda uppgifter pa individniva for
utvecklings- och innovationsverksamhet med stdd av dataanvandningstillstand. Avsikten ar att
samordna anvidndningsdndamalen i lagen om sekundér anvindning med EHDS-forordningen.

I kapitel IV i EHDS-foérordningen finns bestimmelser bland annat i artikel 51.3 om berikning
och forbattring av elektroniska hélsodata, i artikel 61.5 om rapportering av kliniskt
betydelsefulla upptickter, i artikel 62 om avgifter for sekundidranvindning, i artikel 63 om
sikerstdllande av efterlevnaden av kraven, i artikel 64 om paférande av administrativa
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sanktionsavgifter, i artikel 71 om ritten att motsétta sig behandling av hélsodata for
sekunddranvindning och i artikel 73 om driftmiljoer. EHDS-forordningen kommer att
harmonisera lagstiftningen i EU-l4nderna, och den nationella lagen om sekundér anvéndning
ska samordnas med forordningen.

I remissvaren féstes uppmérksamhet vid tillgodoseendet av de registrerades réttigheter enligt
dataskyddsforordningen och i synnerhet vid utdvandet av ritten att géra invindningar enligt
artikel 21. Remissinstanserna papekade att utovandet av de registrerades rattigheter bor ordnas
via en centraliserad tjinst sa att den registrerade inte behdver skicka begéran till flera olika
personuppgiftsansvariga. | EHDS-férordningen foreskrivs om den sérskilda ritten att motsétta
sig behandling av hélsodata for sekundidranvindning. Denna rétt att motséitta sig behandling ar
en annan én den rétt att gora invéndningar som avses i artikel 21 i dataskyddsforordningen.
Enligt artikel 71 i EHDS-forordningen dr det mojligt att genom nationell lagstiftning gora
undantag frén rétten att motsitta sig behandling. I regeringens proposition om genomforandet
av EHDS-forordningen kommer de adndringar som forutsdtts i den nationella lagstiftningen
enligt artikel 71 i EHDS-forordningen att genomforas. Samtidigt kommer man att granska
huruvida man bor inrdtta en eventuell nationellt centraliserad tjanst for utévandet av de
registrerades réttigheter.

7 Specialmotivering
7.1 Lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden

1 §. Lagens syfte. 1 propositionen foreslas att paragrafen dndras for att gora lagens
tillimpningsomrade tydligare. Den gillande lagens 1 § innehaller bestimmelser om
datamaterial och organisationer som omfattas av lagens tillimpningsomrade men som det vore
andamalsenligare att foreskriva om i den paragraf som giller lagens tillimpningsomrade, det
vill sdga 2 §. Det foreslas att 1 § dndras sa att den endast innehéller lagens allminna syfte.

I den foreslagna paragrafen forskrivs att syftet med denna lag ér att mdjliggora en effektiv och
informationssiker behandling av personuppgifter inom social- och hélsovarden for sekundira
anvandningsdndamal. Lagens syfte ska dessutom vara att trygga individens tillitsskydd samt
rittigheter och friheter vid behandlingen av personuppgifter.

2 §. Tillimpningsomrdde och forhdllande till annan lagstiftning. Paragrafen foreslas bli dndrad
med avseende pa bestimmelserna om tillimpningsomrédet sa att innehéllet i den géllande 1 §
om datamaterial och organisationer fogas till den nya 2 §. Syftet med &ndringen ar att fortydliga
tillimpningsomradet for lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och
hdlsovarden. Paragrafens rubrik preciseras enligt propositionen sd att den héanvisar till
bestammelser om lagens tillimpningsomrade och forhéllande till annan lagstiftning. Dessutom
foreslas det att det till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. dér det foreskrivs att lagen om sekundér
anvéndning av personuppgifter inom social- och hélsovérden inte tilldimpas pa sddan behandling
av personuppgifter som sker inom ramen for kliniska provningar.

Paragrafens 1 mom. foreslés bli dndrat sa att det uttrycker att lagen om sekundér anvandning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden innehéller bestimmelser som kompletterar
dataskyddsforordningen, nir personuppgifter som avses i 2 mom. behandlas for
anvindningsédndamal som avses 1 det momentet.

De bestimmelser som hanfor sig till anvéindningsdndamélen och som finns i den géllande lagens
1 mom. ska enligt propositionen flyttas till 2 mom. i den nya paragrafen. Bestimmelserna i den
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gillande paragrafens 2 mom. om organisationer och begrinsningar i samband med
behandlingen av uppgifter foreslas inga i det &ndrade 2 mom.

I det &ndrade 2 mom. foreskrivs att lagen om behandling av personuppgifter inom social- och
hélsovéarden tillimpas pa behandling av personuppgifter som registrerats i social- och
hilsovérdsverksamhet hos de organisationer som avses i 6 § och hos privata serviceanordnare
inom socialvarden eller hélso- och sjukvéirdsvirden samt for styrnings-, tillsyns-, forsknings-
och statistikindamal inom social- och hilsovarden liksom dven pd samkoérning av dessa
personuppgifter med Folkpensionsanstaltens, Statistikcentralens, Pensionsskyddscentralens och
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas personuppgifter, med de begransningar
som anges i 6, 7 och 7 a §, nir uppgifterna i fraga behandlas for foljande anvandningsdndamal,
dven om de inte ursprungligen har registrerats for de &ndamalen:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,

3) utvecklings- och innovationsverksamhet,

4) undervisning,

5) informationsledning,

6) myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hilsovarden,
7) myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter.

Enligt forslagets 3 mom. finns bestimmelser om grunder for utlimnande av personuppgifter
och om mottagarens ritt att behandla de utlimnade personuppgifterna for sidana dandamal som
avses i 2 mom. 14 och 5 kap.

Det foreslas att ett nytt 4 mom. fogas till paragrafen, dir det forskrivs att lagen om sekundir
anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden inte tillimpas pa behandling av
personuppgifter som sker i sddana situationer inom ramen for kliniska provningar dar
forsokspersonen i den kliniska provningen eller forsokspersonens lagliga foretrddare har gett
sitt samtycke till deltagande i provningen eller om villkoren for provning i nddsituationer
uppfylls. Med kliniska prévningar ska i detta sammanhang avses pa ménniskor utford
inkrdktande forskning som ar antingen sddana kliniska provningar som avses i EU:s
provningsforordning, sadana kliniska provningar av medicintekniska produkter som avses i
EU:s MD-férordning, sédana prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik som avses i
EU:s IVD-forordning eller sidan medicinsk forskning som avses i forskningslagen.

Sa som beskrivs ovan i avsnitt 2.6 har det alltsedan lagen om sekundér anvidndning av
personuppgifter inom social- och hélsovérden trddde i kraft ratt oklarhet kring hur lagen ska
tillimpas pé kliniska prévningar. Det var inte meningen ursprungligen att lagen om sekundér
anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden skulle tillimpas péa kliniska
provningar. Hur lagen om sekundir anvidndning av personuppgifter inom social- och
hélsovérden relaterar till kliniska provningar har dock inte i tillricklig utstrickning lyfts fram
pa lagniva i den lagen eller i det beredningsmaterial som ledde till stiftandet av lagen. Detta har
lett till oklarhet betrdffande det vilka lagar och forfaranden som gor det mojligt att for kliniska
provningar fa tillgang till sdédant datamaterial som avses i lagen om sekundér anviandning av
personuppgifter inom social- och hdlsovarden. Efter ikrafttrddandet av lagen om sekundar
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anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovarden har det till lagstiftningen fogats
enskilda sidrskilda bestimmelser om rétten att f uppgifter for kliniska provningar, och de
bestimmelserna géller anvéndning av uppgifter ur journalhandlingar vid kliniska prévningar
samt anvandning av uppgifter om mikrobfynd ur Institutet for hilsa och vélfards register Hilmo
och avoHilmo och register dver smittsamma sjukdomar vid klinisk prévning av likemedel.
Dessa dndringar har dock lett till att regleringen blivit delvis splittrad och till oavsiktliga
motsatta slutsatser om att lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och
hilsovarden skulle tillaimpas pa behandlingen av andra personuppgifter vid kliniska provningar.
Den foreslagna bestimmelsen behovs saledes pa lagniva for att ange hur det ursprungligen var
avsett med lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovérden,
nidmligen att den inte ska tillimpas pé behandling av personuppgifter i samband med kliniska
interventionsstudier.

Att behandlingen av personuppgifter har en annan lagstiftningsmassig stdllning i samband med
kliniska provningar dn i samband med registerstudier dr motiverat av flera olika orsaker. De
grundldggande 16sningarna i lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social-
och hélsovarden har ursprungligen valts som reglering utifrdn utgédngspunkterna for
registerstudier. Registerstudier och kliniska provningar skiljer sig dock avsevért fran varandra.
Registerstudier baserar sig pa anviandning av befintliga uppgifter och de ar ofta retrospektiva,
det vill séga i studierna granskas med hjélp av registeruppgifter hindelser i det forgangna. Vid
registerstudier riktas inga med studierna sammanhéingande interventioner mot de personer som
ar foremal for studierna. I sa kallade rena registerstudier star forskningsgruppen inte alls i
kontakt med de personer som ér foremal for studierna, utan materialet om dessa samlas in enbart
med hjélp av befintliga registeruppgifter. De personer som ar foremal for en studie far séledes
inte nddvandigtvis ndgon direkt information om att uppgifter om dem anvénds i studien, och av
personerna sjdlva inhdmtas inget samtycke till att delta i studien eller till att personuppgifter om
dem behandlas i studien. Information om behandling av personuppgifter och utévande av de
registrerades réttigheter finns dock tillgénglig pa Tillstindsmyndighetens och de 1 6 § avsedda
organisationernas webbplatser. Registerstudier har i princip inte heller ndgon direkt inverkan pé
den vard som de personer som dr foremal for en studie far, och de personer som ar féremal for
en studie utsétts inte for risker genom studien p&d samma sétt som i samband med kliniska
provningar. Den som &r foremal for en registerstudie har saledes i allménhet en passiv roll i
studien.

Vid genomforande av kliniska provningar ater géller den speciallagstiftning som beskrivs i
avsnitt 2.6.2. Kliniska provningar ska genomforas i enlighet med ett strikt forskningsprotokoll,
som ska godkinnas av kommittén for medicinsk forskningsetik innan prévningen inleds. Nér
det giller provningar som avser medicintekniska produkter och likemedel krivs dessutom
tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Vid kliniska prévningar
ar de personer dr forsokspersonernas deltagande i provningen aktivt och informerat. Kliniska
provningar ar prospektiva, alltsa i dem studeras hur det lakemedel eller den anordning eller
nagon annan behandlingsmetod eller behandlingsatgérd som ar foremal for provningen paverkar
hilsotillstdndet hos forsdkspersonerna over en viss tid. Vid kliniska provningar star
provningsgruppen i direkt kontakt med forsokspersonerna och dessa ér foremal for inkréktande
atgirder som sammanhdnger med prOvningen, exempelvis administrering av
provningsldkemedel, provtagning eller genomférande av kirurgiska ingrepp. Kliniska
provningar frambringar ny information, och en prévning utgdr ofta ocksé en del av patientens
vard. P4 samma sétt kan det hinda att den som &r féremal for en provning utsétts for potentiella
skadliga effekter eller andra risker till f6ljd av provningen.

Lagstiftningen om kliniska provningar forutsitter att den som ar foremal for en provning ger
informerat samtycke till att delta i prévningen. Det finns ocksé noggranna bestimmelser om de
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krav som giller samtycke och innehéllet i den information som ska ldmnas till den som &r
foremal for en provning eller till ndgon annan som ger samtycke. Utdver den information som
ska ldmnas i frdga om sjdlva provningen ska den som ar foremél for en provning ocksa ges
information om hur personuppgifter, inklusive registeruppgifter, behandlas vid prévningen.
Efter att ha fatt den informationen kan den vars samtycke forutsitts Overvidga att delta i
provningen med beaktande av alla sdrdrag hos denna och utifrén sin egen beddmning antingen
ge sitt samtycke till att delta i prévningen eller avboja. Trots att den registrerades samtycke i
regel inte ska anvindas som grund for behandling av personuppgifter vid kliniska prévningar,
samtycke till deltagande handlar i stillet om en forskningsetisk skyddsatgird, fungerar
samtycket samtidigt ocksd som en dataskyddsrattslig sdkerhetsatgdrd. Nar en person ger sitt
samtycke till deltagande ar det samtidigt ocksa en viljeyttring om att personen godkanner den
behandling av registeruppgifter som sker i samband med provningen. Hur registeruppgifter
behandlas i samband med kliniska provningar kan sdledes anses hora till forsokspersonens
sjalvbestimmanderitt avseende information om honom eller henne sjilv, och i motsats till vad
som 4r fallet vid registerstudier s utnyttjar forsokspersoner i kliniska provningar aktivt denna
ratt ndr de 6vervéger sitt deltagande 1 provningen.

Kliniska prévningar 6vervakas ocksa under provningens gang, och i lagstiftningen har sponsorn
och forskaren dessutom &lagts diverse skyldigheter som hdnfor sig till behandlingen av data vid
kliniska provningar och till sikerhetsrapportering. Det dr dock inte mdjligt att uppfylla dessa
skyldigheter, om behandlingen av personuppgifter vid kliniska undersdkningar maste goras i
enlighet med kraven i lagen om sekunddr anvidndning av personuppgifter inom social- och
hélsovarden. Till exempel EU:s provningsforordning forutsitter att den som utfor en provning
till den elektroniska databas som uppritthalls av Europeiska ldkemedelsmyndigheten anmaéler
misstinkta ovéntade allvarliga biverkningar som framkommit vid provningen, och det gér inte
att gora sddana anmilningar, om behandlingen av personuppgifter vid provningen ska ske i
sddana informationssdkra driftmiljder som avses i lagen om sekunddr anvédndning av
personuppgifter inom social- och hilsovirden. 1 ljuset av bestdmmelserna i EU:s
provningsforordning samt MD-forordningen och IVD-forordningen dr det dessutom oklart
huruvida det vid provningar som utfors inom ramen for nimnda forordningar alls ér tillatet att
tillimpa sdrskilda nationella krav pa informationssékerhet, for forordningarnas syfte har varit
att forenhetliga forutsittningarna for genomforande av klinisk provning av likemedel och
medicintekniska produkter inom hela EU och férordningarna innehaller med avseende pé detta
inget uttryckligt nationellt spelrum.

I propositionen foreslas att det pa behandlingen av personuppgifter vid kliniska provningar i
stéllet for lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hélsovérden ska
tillimpas annan lagstiftning. Centralast bland den lagstiftningen vore EU:s allménna
dataskyddsforordning. For att det inte i och med den foreslagna éndringen ska uppsté oklarhet
om det med stdd av vilken lag registeruppgifter kan fas till forfogande for kliniska prévningar,
foreslés det att det i lagforslagen 2—4 foreskrivs om vissa réttigheter att f4 uppgifter for kliniska
provningar som grundar sig pa lagen. Utover dessa ér det mojligt att fa andra registeruppgifter
for provningar med stod av annan lagstiftning, som ldmpar sig for respektive
behandlingssituation.

3 §. Definitioner. Det foreslas att termen informationsséker drifttjénst i paragrafens 10 punkt
dndras till termen informationsséker overforingstjanst. Avsikten &r att fortydliga definitionen,
eftersom uppgifter och datamaterial enligt lagen om sekundir anvéndning av personuppgifter
inom social- och hilsovarden ska dverforas via en datasidker overforingstjénst.
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Termen hanteringssystem for begéranden om information i 12 punkten foreslds bli dndrad till
termen e-tjdnst. Avsikten ar att fortydliga definitionen, eftersom det i e-tjdnsten ska behandlas
bade ansdkningar om dataanvéndningstillstand och begidranden om information.

Med avseende pa 13 punkten foreslés en teknisk dndring enligt vilken det 1 frdga om privata
tjdnsteproducenter hédnvisas till lagen om tillsyn 6ver social- och hélsovarden (741/2023).

5 §. Tillstandsmyndighetens uppgifter. Paragrafens 1 mom. foreslds bli éndrat sa att
Tillstindsmyndigheten behandlar dataanvdndningstillstind och begédranden om information
samt svarar for insamling, samkorning, férbehandling och utlimnande for sekundir anvéndning
av de uppgifter som avses i ett dataanviandningstillstand eller en begidran om information.

Det foreslas att 2 mom. dndras sé att termen hanteringssystem for begéranden om information
ersitts med termen e-tjinst och informationsséker driftmiljo ersdtts med informationsséker
overforingstjanst. Momentet foreslas i enlighet med 20 § bli dndrat sé att Tillstindsmyndigheten
ska ordna en tjinst for en informationssdker driftmiljo dér tillstindshavaren kan behandla de
personuppgifter som ldmnats ut med stod av ett dataanvandningstillstand.

Paragrafens 4 mom. dndras enligt propositionen sa att det motsvarar de dndringar som gors i 52
§. Tillstdindsmyndigheten foresléds kunna producera anonymiserade resultat och sdkerstilla
anonymiseringen hos producerade resultat. Bestimmelser om anonymisering av resultat
foreslas ingd 1 52 §.

6 §. Organisationer samt begrinsningar i fraga om datamaterial. Det foreslas att paragrafens
rubrik dndras sé att det inte lingre hénvisas till tjanster i den, utan till organisationer och till
begransningar i friga om datamaterial. Lagens struktur @ndras enligt propositionen sd att
behorigheten ndr det géller behandlingen av dataanvidndningstillstdnd och begédranden om
information regleras i1 egna paragrafer och lagens 10, 11 och 44 § upphévs.
Tillstdndsmyndighetens och andra i 6 § avsedda organisationers ansvar for tjanster for sekundar
anvindning av personuppgifter framgar av 3 kap. och behover inte fortecknas i en separat
paragraf. Bestimmelser om  behorigheten nidr det giller behandlingen av
dataanvéndningstillstind och begédranden om information ska enligt propositionen utfirdas
separat.

Enligt propositionen dndras 1 mom. sa att det inte hénvisas till tjdinster och myndigheter och
organisationer som ansvarar for tjdnsterna, utan till organisationer vars personuppgifter med
stod av lagen kan behandlas for anvindningsédndamal enligt 2 §.

Niér det giller 1| mom. 11 punkten foreslas en teknisk dndring dir Befolkningsregistercentralen
dndras till Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata.

6 a §. Behorighet for behandling av dataanvindningstillstdand. 1 propositionen foreslés att det
till lagen fogas en ny paragraf om behorighet for behandling av dataanvéndningstillstand. Den
nya paragrafen fortydligar lagens struktur och mdjliggér en mer decentraliserad modell for
behandlingen av dataanvandningstillstind enligt lagen om sekundidr anvindning av
personuppgifter inom social- och hélsovéarden.

I paragrafens 1 mom. foreskrivs att om en ansokan om dataanvéndningstillstand géller uppgifter
som registrerats i Kanta-tjinsterna eller registeruppgifter hos en eller flera privata
serviceanordnare inom socialvarden eller hélso- och sjukvarden, ska tillstindsansdkan ldmnas
in till Tillstindsmyndigheten, som ska fatta beslutet om dataanvéndningstillstind. Med
avseende pa dessa uppgifter bevaras nuldget, enligt vilket dataanvindningstillstanden i fraga
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ska behandlas endast av Tillstindsmyndigheten. Det anses &ndamélsenligt att sidana
ansokningar om dataanvindningstillstind som hénfor sig till uppgifter i Kanta-tjdnsterna
fortséttningsvis koncentreras till Tillstdndsmyndigheten.

Behorigheten for privata serviceanordnare inom socialvarden eller hilso- och sjukvéarden att
bevilja dataanvindningstillstind ska dven framover innehas av en myndighetsaktor, eftersom
beviljandet av dataanvindningstillstind anses inbegripa sadan prOvningsritt som inte kan
anfortros en privat aktor. Bestimmelser om detta finns i grundlagens 124 §, enligt vilken
offentliga forvaltningsuppgifter kan anfortros andra &n myndigheter endast genom lag eller med
stod av lag, om det behovs for en dndamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar
de grundliggande fri- och rittigheterna, réttssikerheten eller andra krav pa god forvaltning.
Uppgifter som innebdr betydande utovning av offentlig makt far dock anfortros endast
myndigheter. Nér ritten att limna ut kinsliga och sekretessbelagda personuppgifter for andra
dndamal dn deras priméra anvindningsdndamal utdvas, ska rétten till skydd for privatlivet enligt
10 § 1 mom. i grundlagen tryggas. I den regeringsproposition som hénfor sig till lagen om
sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (RP 159/2017 rd) anses
det att det pad grund av skyddet for personuppgifter och skyddet for kundens berattigade
forvintningar, som ér centralt med avseende pa social- och hilsovardsverksamhet, d&r motiverat
att ansvaret for beviljandet av dataanvéndningstillstind i dessa situationer anfortros en
myndighet. For att behandlingen av dataanvéndningstillstand ska vara tydlig och enhetlig har
det ansetts vara bra att bevara nuldget, dir dataanvdndningstillstand i frdga om privata
serviceanordnares uppgifter behandlas av Tillstaindsmyndigheten.

Enligt 2 mom. i den foreslagna paragrafen far sdkanden ldmna in en ansdkan om
dataanvéndningstillstdnd som géller fler &n en i 6 § avsedd organisations datamaterial antingen
till Tillstindsmyndigheten eller separat till varje enskild organisation som ar foreméal for
ansokan.

I 3 mom. foreskrivs att om sdkanden ldmnar in sin ansdkan om dataanvindningstillstand till
Tillstdindsmyndigheten, fattar myndigheten beslutet om dataanvéndningstillstdnd i friga om alla
personuppgiftsansvarigas datamaterial som ar foremél for ansékan. Om sékanden ddremot
lamnar in ansdkan separat till varje organisation som &r foremal for ansokan, fattar varje
organisation beslutet om dataanvéndningstillstand i frdga om sitt eget datamaterial.

Sokanden kan enligt propositionen alltsd ocksa i1 fortsdttningen ldmna in en ansékan om
dataanvéndningstillstind ~ som  géller  flera  organisationers  datamaterial  till
Tillstdindsmyndigheten och utnyttja en tjinst med en enda kontaktpunkt enligt en centraliserad
modell, dér s6kanden far bade dataanvindningstillstind och datamaterialet pé ett centraliserat
sitt. Om  sokanden ldmmnar in  ansékan till  Tillstdndsmyndigheten, ska
dataanvéandningstillstandet behandlas pa samma sitt som i den nuvarande modellen. S6kanden
ska dock i enlighet med en decentraliserad modell kunna 1dmna in ansékan separat till varje
organisation som &dr foremal for ansdkan. Om sokanden Il&mnar in ansdkan om
dataanvéndningstillstdnd separat till varje organisation, fir sokanden som svar flera beslut om
dataanvéndningstillstind. Varje organisation ska ta stillning till ansékan om
dataanvandningstillstand i fraga om sitt eget datamaterial. Organisationerna ska dock vid
bedomningen av ansdkan beakta vilken inverkan en sammanslagning av olika
registeransvarigas datamaterial har.

Enligt den géllande lagen behandlar de organisationer som avses i 6 § de ansdkningar om
dataanvéndningstillstind som giller deras eget datamaterial. I den decentraliserade modellen
ska de personuppgiftsansvariga fortfarande behandla ansékningar om dataanvandningstillstdnd
som giéller deras eget datamaterial. Om sokanden har valt att 1dmna in en ansékan om
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dataanvéndningstillstind som giller uppgifter hos flera av de i 6 § avsedda organisationerna
separat till varje enskild organisation, ska sdokanden i sin ansdkan ange vilka alla av de i 6 §
avsedda organisationerna det ar vars uppgifter ansdkan géller. Organisationerna ska vid behov
kunna samarbeta vid behandlingen av en sédan ansokan om dataanvéndningstillstand som géller
flera organisationers uppgifter.

I enlighet med 46 § 2 mom. i den foreslagna lagen om sekundir anviandning av personuppgifter
inom social- och hélsovarden meddelar Tillstdindsmyndigheten foreskrifter om datainnehéllet
och datastrukturerna i ansdkan om dataanvandningstillstind, i planen for anvandning av
uppgifterna, i begidran om information samt i beslutet om dataanvandningstillstind och om
begéran om information. Gemensamma krav pé datainnehallet och datastrukturerna i ansokan
om dataanvdndningstillstind, 1 begdran om information samt 1 beslutet om
dataanvéndningstillstand och om begéran om information underlittar samarbetet och frimjar
enhetligheten mellan de i 6 § 1 lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social-
och hilsovirden avsedda organisationerna vid behandlingen av ansdkningar om
dataanvindningstillstand och begidranden om information.

Enligt det foreslagna 4 mom. ska en ansdkan om dataanvéndningstillstind som géller uppgifter
hos endast en av de organisationer som avses i 6 § 1-8 punkten l&dmnas in till den organisationen,
som sjilv fattar beslutet om dataanvéndningstillstind. Enskilda organisationer ska alltsd
fortfarande ha mojlighet att behandla ansdkningar om dataanvandningstillstand som géller deras
eget datamaterial.

I enlighet med vad som foreskrivs i 6 § i forvaltningslagen (434/2003) ska myndigheterna
bemota dem som utrittar drenden hos forvaltningen jdmlikt och anvédnda sina befogenheter
enbart for syften som ar godtagbara enligt lag. Myndigheternas &tgirder ska vara opartiska och
sté 1 rétt proportion till sitt syfte.

Enligt det fOreslagna 5 mom. fir den organisation som svarar for ett beslut om
dataanvindningstillstind begdra utlatande fran dataombudsmannen om en ansdkan om
dataanvéndningstillstand, om organisationen bedomer att det behdvs. Denna rétt finns ocksé i
den géllande lagen.

6 b §. Behorighet for behandling av begdranden om information. Det foreslas att det till lagen
fogas en ny paragraf om behdrighet for behandling av begidranden om information. P&
motsvarande sétt som nér det giller dataanvéndningstillstdnd ska det enligt forslaget ocksa nir
det giller begiranden om information mojliggoras en mer decentraliserad modell &n tidigare.
Den nya paragrafen motsvarar till sitt innehall i huvudsak den foreslagna 6 a §.

I paragrafens 1 mom. foreskrivs att om en begéran om information giller uppgifter som
registrerats i Kanta-tjénsterna eller registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare
inom socialvdrden eller hélso- och sjukvarden, ska begéran om information ldmnas in till
Tillstdindsmyndigheten, som ska fatta beslutet om begidran om information.

Enligt 2 mom. i den foreslagna paragrafen far sékanden ldmna in en begéran om information
som géller fler &n en i 6 § avsedd organisations datamaterial antingen till Tillstindsmyndigheten
eller separat till varje enskild organisation som &r foremal for begdran om information.

I forslagets 3 mom. foreskrivs att om sdkanden ldmnar in sin begéran om information till
Tillstdindsmyndigheten, fattar myndigheten beslutet om begéran om information i friga om alla
de personuppgiftsansvarigas datamaterial som ar foremal for begiran om information. Om
sokanden déremot ldmnar in begdran om information separat till varje organisation som &r
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foremal for begiran om information, ska varje organisation fatta beslutet om begéiran om
information i friga om sitt eget datamaterial.

Enligt det foreslagna 4 mom. ska en begéran om information som géller uppgifter hos endast en
av de organisationer som avses i 6 §1-8 punkten l&mnas in till den organisationen, som sjalv
fattar beslutet om begéran om information.

6 ¢ §. Overforing av behérighet for behandling av dataanvindningstillstand och begdranden
om information. Enligt propositionen fogas till lagen en ny paragraf om overforing av
behorigheten for behandling av dataanvandningstillstand och begidranden om information.

Paragrafens 1 mom. foreslés innehélla en bestimmelse om att en organisation som avses i 6 § i
friga om sitt eget datamaterial kan Overladta behorigheten att meddela beslut om
dataanvéndningstillstind och om begéranden om information till Tillstdindsmyndigheten. Det
ska da vara Tillstindsmyndigheten som fattar besluten om dataanvidndningstillstdnd och om
begidranden om information i1 frdga om datamaterialet hos den personuppgiftsansvariga som
overlatit behorigheten.

Syftet med paragrafen dr att gora det mojligt for enskilda organisationer att Gverfora
behorigheten att behandla dataanvéndningstillstind och begidranden om information enligt
lagen om sekundédr anvidndnings av personuppgifter inom social- och hélsovarden till
Tillstindsmyndigheten. Enligt den géllande lagen om sekundér anvéindning av personuppgifter
inom social- och héilsovarden kan organisationerna Overfora behorigheten i anknytning till
dataanvindningstillstand till Tillstdindsmyndigheten. En dverforing av behorigheten ska enligt
propositionen kunna genomforas till exempel i en situation dér en organisation anser att det ar
dandamaélsenligt och med tanke pa resurserna effektivt att det dr Tillstdndsmyndigheten som
behandlar de dataanviandningstillstind och begdranden om information som géller
datamaterialet hos organisationen i fraga. Organisationen foreslas kunna Gverlata behorigheten
till Tillstdndsmyndigheten for viss tid eller tills vidare och den ska ocksé nir som helst kunna
besluta att overforingen av behorigheten ska upphora att gélla.

I paragrafens 2 mom. fOreskrivs enligt fOrslaget att om en organisation har &verlatit
behorigheten till Tillstindsmyndigheten eller om det handlar om en siddan ansdkan om
dataanvéndningstillstind eller en sadan begéran om information som géller uppgifter som
registrerats i Kanta-tjénsterna eller registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare
inom socialvirden eller hélso- och sjukvérden och sokanden har ldmnat in ansdkan om
dataanvéndningstillstand eller begdran om information separat till varje organisation som ar
foremdl for ansokan eller begdran, fattar Tillstdindsmyndigheten beslutet om
dataanvindningstillstand eller om begdran om information i friga om den organisation som
overlatit behorigheten, de uppgifter som registrerats i Kanta-tjdnsterna och registeruppgifterna
hos de privata serviceanordnarna inom socialvarden eller hélso- och sjukvérden.

Om det dr fraga om en ansdkan som sdkanden har ldmnat in till flera personuppgiftsansvariga,
behandlar Tillstindsmyndigheten ansokan till den del ansdkan géller uppgifter hos en
organisation som overfort behdrigheten, uppgifter i Kanta-tjdnsterna eller uppgifter om privata
serviceanordnare inom socialvérden eller hélso- och sjukvarden.

7 §. Undantag som gdller behandling av statistikmyndigheters uppgifter. 1 propositionen
foreslas att undantagen i friga om behandling av statistikmyndigheters uppgifter ska bevaras,
eftersom statistikmyndigheterna med stod av statistiklagen har en sérstéllning i behandlingen
av uppgifter som samlats in for statistiska d&ndamal. Det foreslas att det till 1 mom. fogas
hénvisningar till begdran om information, eftersom det i enlighet med den decentraliserade
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modellen ska vara mojligt for organisationerna att ocksé behandla begidranden om information
enligt lagen om sekundidr anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden.
Dessutom foreslas det att det gors tekniska dndringar 1 den svensksprakiga paragrafen i syfte att
anpassa sprakdrikterna i den svensksprékiga och den finsksprakiga paragrafen till varandra.

De tva sista meningarna i 1 mom., enligt vilka tillstindsansokan ska ldmnas in via
hanteringssystemet for begiranden om information, foreslds bli strukna. Det nuvarande
hanteringssystemet for begéranden om information har inte kunnat utnyttjas effektivt som
verktyg for formedling av tillstandsansokningar och uppgifter till statistikmyndigheterna. I
stéllet for hanteringssystemet for begdranden om information har andra metoder anvénts for att
lamna uppgifter. Dérfor foreslas det att meningarna stryks som foraldrade.

Den hénvisning till 51 § 4 mom. som finns i paragrafens 3 mom. éndras enligt propositionen till
51 § 3 mom.

7 a §. Undantag som gdller behandlingen av Pensionsskyddscentralens, Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdatas och Statistikcentralens uppgifter. Det foreslas att den
sarskilda stéllningen i frdga om behandlingen Pensionsskyddscentralens, Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdatas och Statistikcentralens uppgifter, som det foreskrivs om 1i
11 § 2 mom. och 44 § 2 mom. i den géllande lagen, bevaras och att bestimmelserna om detta
flyttas till en ny 7 a §. Avseendet dr att det undantag som géller behandlingen av
Pensionsskyddscentralens, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas och
Statistikcentralens uppgifter genom den nya paragrafen ska bibehallas likadant som i den
géllande lagen.

Enligt paragrafen ska pd en ansdokan om dataanvdndningstillstind eller en begidran om
information som géller siddana uppgifter hos Pensionsskyddscentralen, Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata och Statistikcentralen som avses i 6 § 9—11 punkten tillimpas
bestimmelserna i lagen om sekundédr anvindning av personuppgifter inom social- och
hilsovérden, om dessa uppgifter samkors med uppgifter hos en eller flera av de
personuppgiftsansvariga som avses i 6 § 1-8 punkten, med uppgifter som registrerats i Kanta-
tjidnsterna eller med registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom
socialvéarden eller hélso- och sjukvarden.

Pensionsskyddscentralen, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata och
Statistikcentralen forblir sdledes behdriga i frdga om sitt 1 6 § avsedda material nédr endast
uppgifter fran en organisation begirs eller néir deras material begérs samkorda med varandra.

8 §. Expertgrupp pd hég nivd for Tillstandsmyndigheten. Det foreslas att paragrafen éndras sa
att 1-3 mom. upphévs. Bestimmelserna i den géllande 8 § 4 mom. om en expertgrupp pé hog
niva for Tillstandsmyndigheten ska enligt forslaget bevaras och paragrafens rubrik éndras sé att
den motsvarar den édndring som gors. Dessutom foreslés det att det gors tekniska dndringar i den
svensksprékiga paragrafen i syfte att anpassa spriakdrikterna i den svensksprikiga och den
finsksprékiga paragrafen till varandra.

Syftet med &andringsforslaget ar att fortydliga styrningen av Tillstindsmyndighetens
verksambhet. | enlighet med vad som foreskrivs i 4 § 2 mom. i lagen om sekundér anvéndning
av personuppgifter inom social- och hilsovérden ska Tillstindsmyndigheten omfattas av social-
och hilsovardsministeriets resultatstyrning. Bestimmelserna i 8 § 1-3 mom. i den géllande
lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden innehaller
bestimmelser om bade Tillstindsmyndighetens resultatstyrning och utvecklingen av den
gemensamma verksamheten mellan de personuppgiftsansvariga. 1 styrgruppen har det varit
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oklart huruvida man i styrningen ska koncentrera sig pa Tillstindsmyndighetens verksamhet
eller p4& en mer omfattande utveckling av den sekundédra anvidndningen av social- och
hdlsovardsdata. Avsikten dr att fortydliga styrningen sa att Tillstandsmyndighetens
resultatstyrning utgdr en separat helhet vid utvecklingen av den sekundira anvéndningen av
social- och hélsovardsdata. Det att de mer detaljerade bestimmelserna upphévs gor det mojligt
att arrangera resultatstyrningen och styrningen av den sekundéra anvéndningen av social- och
hilsovardsdata i separata helheter och i en flexiblare sammanséttning. Tillstindsmyndigheten
ska enligt propositionen fortsdttningsvis omfattas av social- och hélsovirdsministeriets
resultatstyrning. Dessutom ska det vara mojligt att tillsdtta andra grupper som stdder den
sekundéra anviandningen, sésom en mer omfattande styrgrupp for utveckling av den sekundéra
anvandningen av social- och hélsovardsdata samt en utvecklingsgrupp for FoUlI-verksamheten.
Fortydligandet av styrningen tjdnar samtidigt genomforandet av de Ovriga dndringar som
foreslas i propositionen.

10 §. Tjdnster som organisationer producerar for sekunddr anvindning. 1 propositionen
foresléds att paragrafen upphivs. Det ér inte nodvéndigt att foreskriva sdrskilt om tjénsterna,
eftersom Tillstindsmyndighetens och de i 6 § avsedda organisationernas ansvar for ordnandet
av tjansterna framgér av paragraferna i 3 kap.

11 §. Organisationernas ansvar for tjansterna. Det foreslds att paragrafen upphévs.
Bestimmelser om behdrigheten nér det giller behandlingen av dataanvandningstillstand och
begéranden om information ska enligt propositionen finnasi 6 aoch 6 b §.

13 §. Rddgivningstjdnster. Enligt propositionen éndras paragrafens 2 mom. sa att det inte langre
hénvisas till de tjanster som avses i 10 §.

14 §. Tjdnst for sammanstdllning, samkérning och forbehandling av datamaterial. Det foreslas
att 1 mom. dndras s att det i momentet tas in en hdnvisning till de organisationer som avses i 6
§. Dessutom foreslas det att det gors tekniska @ndringar i den svensksprékiga paragrafen i syfte
att anpassa spriakdrakterna i den svensksprékiga och den finsksprakiga paragrafen till varandra.

Paragrafens gillande 2 mom. foreslas bli upphévt, eftersom momentet innebér en upprepning
av 51 8.

Paragrafens 3, 4 och 5 mom. foreslas bli 2, 3 respektive 4 mom.

Till det nya 2 mom. fogas enligt forslaget en hdnvisning till de organisationer som avses 1 6 §.
Aven Tillstdindsmyndigheten och de organisationer som avses i 6 § ska enligt propositionen
bevara en beskrivning av hur datamaterial och aggregerade statistiska uppgifter som de ldmnat
ut har bildats, av de pseudonymiserings- och anonymiseringsmetoder de anvant och av de
utldmnade slutresultaten.

16 §. Tillstandsmyndighetens e-tjdnst. 1 propositionen foreslds att paragrafens rubrik @ndras
genom att ersdtta hanteringssystemet for begidranden om information med
Tillstandsmyndighetens e-tjanst. Dessutom foreslas det att det gors tekniska dndringar i den
svenskspréakiga paragrafen i syfte att anpassa spriakdrikterna i den svensksprakiga och den
finsksprékiga paragrafen till varandra.

I'1,2 och 3 mom. dndras hénvisningarna till hanteringssystemet for begdranden om information
till hdnvisningar till Tillstindsmyndighetens e-tjdnst. Dessutom foreslas det att 1 mom. dndras
sa att det via e-tjansten ska ldmnas in endast Tillstdndsmyndighetens centrala utrednings- och
kompletteringsbegidranden och s6kandens utredningar och kompletteringar samt dndringar som
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géller en ansokan. Syftet med dndringen &r att mojliggdra att sédana smaskaliga utredningar och
kompletteringar som ska limnas in under behandlingen av en ansdkan kan l&dmna in per e-post.

17 §. Informationssdker overforingstjinst. Det foreslas att paragrafens rubrik dndras genom att
ersitta informationsséker drifttjanst med informationssiker 6verforingstjénst.

I paragrafens 1, 2 och 3 mom. dndras hidnvisningarna till en informationssiker drifttjanst till
hénvisningar till en informationsséker overforingstjanst.

Dessutom foreslas det att 1 mom. dndras s att det i momentet hénvisas till de organisationer
som avses i 6 § och sé att det blir mdjligt att anvidnda Overforingstjansten ockséd mellan de
organisationer som avses i 6 § samt mellan de organisationer som avses i 6 § och sdkande. I den
decentraliserade modellen ger detta organisationerna i 6 § mojlighet att anvdnda en redan
befintlig informationssiker dverforingstjénst for utlimnande av uppgifter.

20 §. Informationssdker driftmiljé. Enligt propositionen dndras paragrafen sé att det inte langre
i en ansOkan separat behover anges varfor man onskar behandla datamaterial i ndgon annan
informationsséker driftmiljo &n Tillstindsmyndighetens informationssdkra driftmiljo. Alla
informationssikra driftmiljoer ska uppfylla samma krav med avseende pad dataskydd och
informationssikerhet som anges i lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom
social- och hélsovérden och i Tillstindsmyndighetens foreskrifter, varfor propositionen innebar
att det inte ldngre finns skil att gora atskillnad mellan Tillstindsmyndighetens
informationssékra driftmiljo och andra informationssakra driftmiljoer.

I propositionen foreslés att 1 mom. dndras sa att en informationssiker, tillstdndsenlig behandling
av uppgifter som Tillstindsmyndigheten eller ndgon annan organisation som avses i 6 § ldmnat
ut med stéd av denna lag ska ske i en informationssiker driftmilj6. Tillstindsmyndigheten ska
ensam eller tillsammans med andra myndigheter ordna en tjénst for en informationsséker
driftmilj6. Tjanster for informationssikra driftmiljoer ska dven kunna tillhandahallas av andra
organisationer.

Paragrafens 2 mom. foreslds bli dndrat si att det i momentet tas in en hdnvisning till de
organisationer som avses i 6 §.

Paragrafens 3 mom. &andras enligt propositionen sd att bade Tillstindsmyndighetens
informationssékra driftmiljé och andra informationssékra driftmiljoer ska uppfylla villkoren i 2
mom. och 21-29 §.

21 §. Identifiering av anvdndare i informationssdkra driftmiljéer. Paragrafens 2 mom., enligt
vilket ndrmare bestimmelser om de tekniska identifierings- och verifieringsmedlen far utfardas
genom forordning av social- och hilsovardsministeriet, foreslas bli upphévt. Bestimmelser om
det tekniska genomforandet av elektronisk identifiering och verifiering finns bland annat i EU:s
forordning nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska
transaktioner pa den inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG samt i lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009).

23 §. Skydd for informationssdkra driftmiljoer. Det foreslas att 1 mom. dndras sé att det hdnvisar
till de krav péd informationssikerheten som det foreskrivs om i 4 kap. i lagen om
informationshantering inom den offentliga férvaltningen (906/2019). Den tidigare hdanvisningen
till 36 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (offentlighetslagen) ar foraldrad.
Bestdmmelserna om de nuvarande skyldigheterna med avseende pa statliga myndigheternas
informationssékerhet finns i lagen om informationshantering inom den offentliga férvaltningen.
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I och med lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen upphivdes den
forordning om informationssékerheten inom statsforvaltningen (681/2010) som utfdardats med
stod av offentlighetslagen.

36 §. Tillstandsmyndighetens rdtt att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten. Enligt
propositionen dndras de hénvisningar till en informationssdker drifttjdinst som finns i
paragrafens 2 och 3 mom. till hidnvisningar till en informationssiker Overforingstjénst.
Dessutom foreslas det att det gors tekniska dndringar i den svensksprakiga paragrafen i syfte att
anpassa spriakdréakterna i den svensksprakiga och den finskspréakiga paragrafen till varandra.

36 a §. Rdtt for den som sammanstdller datamaterial att fa och behandla uppgifter trots
sekretessplikten. Det foreslas att det till lagen fogas en ny 36 a § om ritt for den som
sammanstiller datamaterial att fA& och behandla uppgifter trots sekretessplikten. Paragrafen
motsvarar innehéllet i 36 § och ger en organisation som avsesi6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten och
som sammanstéller datamaterial fran flera organisationer ritt att f4 och att behandla uppgifter.

I forslagets 1 mom. foreskrivs att om en organisation som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten
pa det sitt som avsesi51 § har utsetts till att sammanstilla datamaterial fran flera organisationer,
har organisationen oberoende av sekretessplikten och andra begrinsningar som géller
anvandningen av uppgifter rétt att av de personuppgiftsansvariga som avses i 6 § pa begéran i

1) uppgifter som avses i dataanvindningstillstaindet for samlande, samkorning och
forbehandling av uppgifterna och for utlimnande av uppgifterna till tillstindshavaren for
behandling,

2) uppgifter for att bedoma om det dr mojligt att anonymisera de uppgifter som avses i ansdkan
om dataanvandningstillstand eller om det dr mojligt att producera aggregerade statistiska
uppgifter av de uppgifter som avses i 45 §,

3) uppgifter som behovs for produktion av aggregerade statistiska uppgifter, samt

4) andra uppgifter som dr nddvéndiga for skotseln av organisationens uppgifter enligt denna lag
an de uppgifter som avses i 1-3 punkten.

Den som sammanstiller datamaterialet ska endast f4 behandla séddana uppgifter som &r
nodvéindiga for att sammanstilla, samkdra och forbehandla de uppgifter som avses i
dataanvéndningstillstandet och for att skapa aggregerade uppgifter. Den som sammanstiller
datamaterialet ska inte ha tillgang till andra organisationers registeruppgifter. Den som
sammanstiller datamaterial ska begéra att organisationerna ldmnar ut de uppgifter som avses i
dataanvéandningstillstandet eller begdran om information och sammanstélla, samkdra och
forbehandla dem pa samma sdtt som Tillstdndsmyndigheten enligt den géllande lagen.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs enligt forslaget att de uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut
till den som sammanstéller datamaterialet via den informationssidkra dverforingstjénsten eller
nagon annan informationssiker tjanst. Den som sammanstiller datamaterialet kan for
mottagande av uppgifter anvinda antingen den befintliga informationssdkra verforingstjansten
enligt 17 § eller ndgon annan informationsséker tjanst. En sddan tjanst ska uppfylla samma krav
som den Overforingstjénst som avses i 17 §.

Enligt 17 § 2 mom. i den foreslagna lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden ska personuppgifternas integritet och ursprung sékerstillas med en
elektronisk underskrift niar de formedlas via en informationssdker dverforingstjanst. Integritet
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och ursprung hos uppgifter som sénds av en organisation och med informationsteknisk
utrustning ska sdkerstéllas genom anvéindning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som
vid elektronisk signering som gors av en fysisk person. Anvindare av den informationssikra
overforingstjansten maste vara starkt identifierade nér personuppgifter 1dmnas ut till dem.

Den som sammanstéller datamaterialet kan, enligt det foreslagna 3 mom., oberoende av
sekretessplikten och andra begrinsningar som giller anvdndningen av uppgifter, via den
informationssidkra dverforingstjdnsten eller ndgon annan informationssidker tjanst plocka ut
uppgifter enligt dataanviandningstillstdndet ur sadana uppgifter och datalager hos de i 6 §
avsedda organisationer ur vilka det med hénsyn till registrens och datalagrens innehall och
tekniska utforande dr mojligt och d&ndamalsenligt.

Enligt 4 mom. dr den som sammanstéller datamaterialet personuppgiftsansvarig for de uppgifter
som den fatt pd det sétt som avses i denna paragraf.

37 §. Utvecklings- och innovationsverksamhet. Paragrafens 1 mom. foreslas bli dndrat sa att det
1 momentet tas in en hénvisning till de organisationer som avses i 6 §. Rétten att behandla
begiranden om information ska enligt propositionen decentraliseras, vilket innebér att ocksa de
organisationer som avses i 6 § ska kunna behandla begidranden om information for
anvandningsdndamal inom utvecklings- och innovationsverksamheten.

42 §. Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hdlsovdrden. Enligt
propositionen dndras 3 mom. sa att hénvisningen till en informationsséker drifttjénst ersétts med
en hianvisning till en informationssiker dverforingstjénst.

43 §. Allmdnna grunder for beviljande av dataanvindningstillstand. Det foreslas att 5 mom.
dndras sa att det i momentet tas in hdnvisningar till de organisationer som avses i 6 §. Dessutom
foreslas det att det gors tekniska dndringar i den svensksprakiga paragrafen i syfte att anpassa
sprikdrikterna i den svensksprakiga och den finsksprakiga paragrafen till varandra.

44 §. Behorighet for behandling av dataanvindningstillstdnd. 1 propositionen foreslas att
paragrafen upphivs. Bestimmelser om behorighet for behandling av dataanvéndningstillstand
foreslds ingd i dennya 6 a §.

45 §. Behandling av en begdran om information. Det foreslas att paragrafens 1 och 2 mom.
dndras sa att det i momenten tas in hénvisningar till de organisationer som avses i 6 §. Enligt
den decentraliserade modellen ska dven de organisationer som avses i 6 § kunna behandla
begiranden om information. Dessutom foreslds det att det gors tekniska dndringar i den
svensksprakiga paragrafen i syfte att anpassa spriakdrikterna i den svensksprakiga och den
finsksprékiga paragrafen till varandra.

46 §. Lamnande av ansékan om dataanvindningstillstand och begdran om information till
Tillstandsmyndigheten. Enligt propositionen éndras de hanvisningar till systemet for hantering
av begédranden om information som finns i paragrafens 1 mom. till hinvisningar till e-tjédnsten.
Dessutom foreslas det att det gors tekniska andringar 1 den svensksprakiga paragrafen i syfte att
anpassa spriakdriakterna i den svensksprakiga och den finsksprikiga paragrafen till varandra.
Dessutom foreslés det att det gors tekniska éndringar i den svensksprékiga paragrafen i syfte att
anpassa sprikdrikterna i den svensksprékiga och den finsksprakiga paragrafen till varandra.

Med avseende pad 2 mom. foreslds att tillimpningsomradet for Tillstindsmyndighetens
foreskrifter utvidgas sé att foreskrifterna ocksa omfattar datainnehéllet och datastrukturerna i
beslutet om dataanvéndningsstillstind och om begéran om information. Enligt det foreslagna
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momentet meddelar Tillstindsmyndigheten foreskrifter om datainnehallet och datastrukturerna
i ans6kan om dataanvéndningstillstand, i planen for anvindning av uppgifterna, i begdran om
information samt i beslutet om dataanvéndningstillstind och om begédran om information. I
hybridmodellen &r det viktigt att alla organisationer som avses i 6 § foljer enhetliga anvisningar
och modeller vid behandlingen av ansokningar om dataanvéndningstillstand, begidranden om
information samt beslut om tillstdind och om begéran om information.

47 §. Tidsfrister for behandling av dataanvindningstillstand Paragrafens 1 mom. foreslas bli
dndrat sa att hinvisningen till myndigheten ersétts med en hdnvisning till organisationen.
Dessutom foreslas det att det gors tekniska dndringar 1 den svensksprakiga paragrafen i syfte att
anpassa spriakdriakterna i den svensksprékiga och den finsksprikiga paragrafen till varandra.
Dessutom foreslés det att det gors tekniska &ndringar i den svensksprékiga paragrafen i syfte att
anpassa spriakdrikterna i den svensksprakiga och den finsksprékiga paragrafen till varandra.

Paragrafens 2 mom. foreslds bli dndrat s& att det i momentet tas in hinvisningar till de
organisationer som avses i 6 §.

Med avseende pa 3 mom. foreslas en teknisk dndring dir 44 § 4 mom. dndras till 6 a § 5 mom.

Det foreslas att 4 mom. dndras sa att det p4 motsvarande sitt som i 48 § tas in en tidsfrist i
momentet. Om den utredning som sdkanden anfor till stod for sin ansdkan eller begiran ar
otillrdcklig, ska den personuppgiftsansvarige enligt propositionen utan drojsmal underritta
Tillstdndsmyndigheten och s6kanden om vilka tilliggsutredningar som kréavs. De uppgifter som
behovs for behandling av ansdkan om dataanvéndningstillstdnd eller begéran om information
ska d& lamnas in till Tillstindsmyndigheten inom 15 vardagar fran det att de tillaggsutredningar
som erhallits av sokanden ér tillrdckliga.

48 §. Tidsfrister for utlimnande av uppgifter. Det foreslés att paragrafen dndras sa att den
uppgift someni51 § avsedd sammanstéllare av datamaterial har fogas till paragrafen. Dessutom
foresléds det att det gors tekniska dndringar i den svensksprékiga paragrafen i syfte att anpassa
sprikdrikterna i den svensksprakiga och den finsksprakiga paragrafen till varandra.

Paragrafens 1 mom. dndras enligt forslaget sa att de tva sista meningarna i momentet blir ett
nytt 3 mom.

Ett nytt 2 mom. foreslas bli fogat till paragrafen, enligt vilket en personuppgiftsansvarig som
avses 1 6 § pa begéran av en i 51 § avsedd sammanstillare av datamaterial utan drojsmal ska
lamna ut registeruppgifter enligt ett beviljat dataanvindningstillstand eller uppgifter som behovs
for behandlingen av en begidran om information, dock senast inom 30 vardagar fran det att
organisationerna har fattat beslut om att uppgifterna far lamnas ut till sokanden.

Paragrafens 2, 3 och 4 mom. blir enligt forslaget 4, 5 respektive 6 mom., och till dem fogas en
hanvisning till deni 51 § avsedda sammanstillaren av datamaterial.

49 §. Avgift for dataanvindningstillstand och for beslut om begdranden om information 1
propositionen foreslas att det till paragrafen fogas ett nytt 2 mom. enligt vilket de avgifter som
tas ut for dataanvindningstillstind och beslut om begéiranden om information ska vara
transparenta.

Syftet med andringen &r att Oka transparensen i frdga om de avgifter som tas ut for
dataanvéandningstillstand och beslut om begidranden om information och kostnadsgrunderna for
dem, s& att den som gor en ansdkan om dataanvindningstillstind eller en begiran om
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information tydligt ska veta vad kostnaderna for behandlingen av dataanvandningstillstand och
begiran om information grundar sig pd. Kostnadsgrunderna for avgifterna for sekundar
anvindning av data har varit oklara i synnerhet nir det giller personuppgiftsansvarigas
kostnader  for  utplockning och de dataanvindningstillstind som  enskilda
personuppgiftsansvariga beviljar. Andringen ar tdnkt att dka transparensen i avgifterna och
dérigenom ocksa att forbéttra enhetligheten i avgifterna mellan olika personuppgiftsansvariga.

P& myndighetsavgifter for sekundir anvindning av data tillimpas lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992). Enligt 6 § i lagen om grunderna for avgifter till staten ska
storleken pé den avgift som staten tar ut for en offentligrattslig prestation motsvara beloppet av
statens totalkostnader for prestationen. Lagen om grunderna for avgifter till staten tillimpas pa
avgifter till statliga myndigheter. Bestimmelser om vélfirdsomrédenas avgifter finns i lagen
om vélfirdsomraden (611/2021). Enligt 22 § beslutar valfirdsomradesfullmiktige om de
allménna grunderna for de avgifter som tas ut for tjanster och andra prestationer.

I avgifterna for sekunddr anvdndning av data ska bestimmelserna 1 artikel 6 i
dataforvaltningsakten om avgifter som tas ut for vidareutnyttjande av offentliga myndigheters
data beaktas. Med offentliga myndigheter avses i dataforvaltningsakten statliga, regionala eller
lokala myndigheter och offentligrittsliga organ, eller ssmmanslutningar av en eller flera sidana
myndigheter eller av ett eller flera sddana offentligrittsliga organ. Dataf6rvaltningsakten
tillimpas pa verksamheten hos de organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundir
anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovérden.

Enligt artikel 6.2 i dataférvaltningsakten ska avgifter som tas ut av offentliga myndigheter for
vidareutnyttjande av data vara transparenta, icke-diskriminerande, proportionella och objektivt
motiverade och fir inte begridnsa konkurrensen. Enligt artikel 6.4 far de offentliga
myndigheterna gora dessa data tillgéngliga till en nedsatt avgift eller kostnadsfritt, sarskilt for
sma och medelstora foretag och uppstartsforetag, det civila samhéllet och utbildningsanstalter.
Offentliga myndigheter far darfor uppréitta en forteckning over kategorier av vidareutnyttjare
for vilka data for vidareutnyttjande ska goras tillgéingliga till en nedsatt avgift eller kostnadsffritt.
Dataforvaltningsakten tillater att data gors tillgéngliga till ett sénkt pris eller avgiftsfritt, vilket
gor det mojligt for organisationer enligt lagen om sekundér anvéndning att fortsittningsvis
faststélla sdnkta avgifter eller 1ata bli att ta ut avgifter av vissa anvéndargrupper.

Enligt artikel 6.5 i dataférvaltningsakten ska avgifterna hérledas fran kostnaderna for att
genomfora forfarandet for begdran om vidareutnyttjande av data och vara begrinsade till
nddvéndiga kostnader i samband med reproduktion, tillhandahallande och spridning av data,
klarering av upphovsritt, anonymisering eller andra former av framstéllning av personuppgifter
och affarshemligheter som foreskrivs i artikel 5.3, underhéll av den sékra behandlingsmiljon,
forvirvande av ritten att tillita vidareutnyttjande 1 enlighet med kapitel II i
dataforvaltningsakten av tredje parter utanfor den offentliga sektorn samt bistand till
vidareutnyttjare som begir de registrerades samtycke och tillstdnd fran datainnehavare vars
rattigheter och intressen kan péverkas av ett sddant vidareutnyttjande. Enligt artikel 6.6 i
dataforvaltningsakten ska offentliga myndigheter offentliggéra en beskrivning av
huvudkategorierna av kostnader och reglerna for fordelning av kostnader.

50 §. Ersdttningar for tjdnster. Paragrafen andras enligt propositionen si att
Tillstindsmyndigheten inte léngre ska vara skyldig att fungera som mellanhand vid
faktureringen av erséttningar. Dessutom foreslds det att det gors tekniska dndringar i den
svensksprékiga paragrafen i syfte att anpassa spriakdrikterna i den svensksprikiga och den
finskspréakiga paragrafen till varandra.
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I det foreslagna 1 mom. foreskrivs det om ersittningar som Tillstindsmyndigheten far ta ut for
tjdnster. Bestimmelser om erséttningar som tas ut for tjdnster som tillhandahalls av andra
myndigheter finns i lagen om grunderna for avgifter till staten, den speciallagstiftning som
géller den aktuella myndigheten eller lagen om vélfardsomraden.

Det foreslas att sista meningen i 2 mom. samt 3 mom. upphévs s att Tillstindsmyndigheten
inte ska vara skyldig att fakturera de personuppgiftsansvarigas utplockningskostnader.

Slopande av genomfaktureringsskyldigheten innebér att varje personuppgiftsansvarig separat
tar ut sina kostnader for utplockning i de fall d& Tillstindsmyndigheten har beviljat
dataanvéandningstillstand for flera organisationers datamaterial. De personuppgiftsansvarigas
kostnader for utplockning utgdr dé inte langre en del av den avgift som Tillstdndsmyndigheten
tar ut. Syftet med dndringen é&r att fortydliga forfarandet for fakturering av kostnader, sa att det
for sokanden é&r klart vilken del av kostnaderna som foranleds av Tillstdindsmyndighetens
forfarande och vilken del av de personuppgiftsansvarigas utplockningsforfarande. Syftet ar
dessutom att minska den administrativa bérdan i anslutning till faktureringen och de utmaningar
som varit forenade med forskottsfaktureringsprocessen.

Enligt 8 § 1 mom. i forvaltningslagen ska myndigheterna inom ramen for sin behorighet och
enligt behov ge sina kunder rad i anslutning till skotseln av ett forvaltningsérende samt svara pa
fragor och forfragningar som giller utrittandet av drenden. Tillstdndsmyndigheten och andra
myndigheter som avses i lagen om sekundédr anvidndning av personuppgifter inom social- och
hélsovérden ska tillhandahalla denna radgivning. S6kanden har med stod av forvaltningslagen
mojlighet att begdra uppgifter om utrdttandet av drenden, sdsom en kostnadskalkyl ver vad det
innebdr att utnyttja ett dataanviandningstillstand eller en begidran om information.

Den sista meningen i 4 mom. foreslés bli upphévd. Enligt den finns bestimmelser om avgifter
som bedomningsorgan for informationssidkerhet tar ut for bedémningar i 11 § i lagen om
beddmningsorgan for informationssdkerhet. I 11 § i lagen om beddmningsorgan for
informationssidkerhet (1405/2011) foreskrivs det om den avgift som Transport- och
kommunikationsverket tar ut for behandlingen av drenden som giller godkdnnande av
bedéomningsorgan for informationssidkerhet. Denna avgift tas ut av den som ansdker om
godkinnande av ett bedomningsorgan. Godkénda beddomningsorgan for informationssidkerhet
kan fritt prissitta de av sina tjdnster som de skaffar pd marknaden och avtala med
uppdragsgivaren om kostnaderna for en bedomning. Det finns inga bestimmelser om avgifter
for bedomningar som utfors av bedomningsorgan.

51 §. Sammanstdllande av datamaterial efter beviljande av dataanvindningstillstdand eller efter
ett beslut om begdran om information. Det foreslds att paragrafen &ndras sa att en
decentraliserad modell mojliggors vid behandlingen av datamaterial. Datamaterial fran flera
organisationer ska enligt forslaget kunna sammanstillas och samkoras inte bara av
Tillstindsmyndigheten utan ocksé av andra myndigheter som avses i paragrafen. I propositionen
foreslds vidare att innehallet i den géllande paragrafen delas upp i flera paragrafer for
tydlighetens skull. Dessutom foreslas det att det gors tekniska @ndringar i den svensksprékiga
paragrafen i syfte att anpassa spriakdrikterna i den svensksprakiga och den finsksprakiga
paragrafen till varandra.

Paragrafens rubrik foreslds bli &ndrad sa att den inkluderar beslut om begéranden om
information. [ enlighet med den decentraliserade modellen ges i propositionen ocksa de
organisationer som avses i 6 § rétt att behandla begidranden om information, och de myndigheter
som avses i1 paragrafen ska kunna sammanstélla datamaterial &ven nér det géller begdranden om
information.
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Det foreslas att 1 mom. &ndras sd att om Tillstindsmyndigheten har beviljat ett
dataanvéndningstillstind eller fattat ett beslut om en begidran om information, ska den
sammanstilla och vid behov samkdra och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera
de uppgifter som specificeras i dataanvéndningstillstandet eller producera de aggregerade
statistiska uppgifter som avses i begéran om information.

Till paragrafen fogas enligt propositionen ett nytt 2 mom. dir det foreskrivs att om
tillstandsansokan eller begéran om information géller flera organisationers uppgifter och varje
organisation som avses i 6 § har beviljat dataanvéndningstillstand eller fattat beslut om begéran
om information i friga om sitt eget datamaterial, kan organisationerna i fraga besluta att
antingen Tillstdndsmyndigheten eller ndgon av de organisationer som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller
8 punkten och som é&r foremél for tillstdndsansdkan eller begéran om information ska
sammanstilla datamaterialet. Om organisationerna inte nar samforstind om vilken organisation
som ska sammanstidlla datamaterialet, ska  datamaterialet sammanstillas av
Tillstindsmyndigheten. Den som sammanstéller datamaterialet ska ocksa vid behov samkdra
och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i
dataanvéandningstillstandet eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i
begéran om information.

Flera organisationers datamaterial ska utover Tillstindsmyndigheten ocksd kunna
sammanstillas och forbehandlas av Institutet for hédlsa och vélfard, Folkpensionsanstalten,
Tillstands- och tillsynsverket, Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet eller
nagon offentlig serviceanordnare inom social- och hélsovarden nér organisationen i fraga ar
foremal for en ansokan om dataanvéndningstillstdnd eller en begéran om information. Det &r
motiverat att uppgiften att sammanstilla och samkora flera organisationers datamaterial
anfortros en myndighetsaktor, eftersom det &r friga om behandling av kénsliga och sérskilda
kategorier av personuppgifter.

Institutet for hilsa och vilfard, Tillstdinds- och tillsynsverket och Sidkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet dr sddana statliga ambetsverk eller inrdttningar som
avses 14 § 1 mom. 1 punkten i offentlighetslagen. Folkpensionsanstalten dr en sddan myndighet
som avses i 4 § 1 mom. 5 punkten i offentlighetslagen. Institutet for hélsa och valfird,
Folkpensionsanstalten, Tillstands- och tillsynsverket och Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet behandlar kénsliga social- och hilsovardsuppgifter inom ramen for sina
lagstadgade uppgifter. Myndigheterna har med stod av gillande lagstiftning rétt att ta emot och
behandla andra myndigheters och organisationers uppgifter inom ramen for sina lagstadgade
uppgifter. Det &r motiverat att dessa myndighetsaktorer ges rétt att sammanstélla och samkdra
flera organisationers datamaterial nér de ar foremal for en ansékan om dataanvandningstillstdnd
eller en begéran om information.

Offentliga serviceanordnare inom social- och hilsovarden enligt 6 § 8 punkten i lagen om
sekundér anvéndning 4r tjdnstetillhandahéllare som i egenskap av myndighet ér skyldiga att se
till att kunden fir sddana tjénster eller formaner som han eller hon har rétt till enligt lag eller ett
myndighetsbeslut. Tillimpningsomradet for denna punkt omfattar valfirdsomrédena,
Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen. Enligt 4 § 1 mom. 4 punkten i offentlighetslagen
avses med myndigheter ocksa vilfairdsomradenas och vélfirdssammanslutningarnas
myndigheter samt kommunala myndigheter.

Enligt 2 § 3 och 4 mom. i lagen om ordnande av social- och hilsovarden och riddningsvésendet
i Nyland dr HUS-sammanslutningen en saddan vélfirdssammanslutning som avses i 58 § i lagen
om vélfardsomraden, och pd HUS-sammanslutningen tillimpas det som i 8 kap. i lagen om
vélfairdsomrdden foreskrivs om vélfirdssammanslutningar. Nar HUS-sammanslutningen
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ordnar hélso- och sjukvird med st6d av lagen om ordnande av social- och hilsovarden och
raddningsvésendet i Nyland ska pa den dessutom tillimpas det som i vissa paragrafer i lagen
om ordnande av social- och hélsovard foreskrivs om vélfairdsomraden. P& HUS-
sammanslutningen tillimpas dessutom vad som annanstans i lag foreskrivs om ordnande av
hilso- och sjukvard.

Vilfardsomradena, Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen ska enligt propositionen fa
ratt att sammanstélla och samkdra flera organisationers datamaterial. Aktoérerna behandlar
kénsliga social- och hilsovirdsdata inom ramen for sina lagstadgade uppgifter.
Vilfardsomradena, Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen har erfarenhet av behandling
av kénsliga social- och hélsovardsdata bade for priméra och sekundira anvandningsindamal.
Vilfirdsomrddena och HUS-sammanslutningen bedriver forskning som berdr social- och
hilsovardsdata och har en etablerad praxis for behandlingen av uppgifter som anvinds i
forskningen. Det dr motiverat att dessa aktorer ges ritt att sammanstilla och samkora
datamaterial nér de dr foremal for en ansdkan om dataanvandningstillstand eller en begéran om
information. Uppgiften skulle underldtta sekunddr anvéndning av data sérskilt i
vélfardsomradenas forskningsverksamhet.

For att myndigheterna ska kunna utféra uppgifter som géiller ssmmanstéllning och samk&rning
av datamaterial, bor de sidkerstélla tillrdckliga resurser och tillrdcklig kompetens for behandling
av flera organisationers datamaterial. Institutet for hélsa och vélfard, HUS-sammanslutningen
och vissa vilfairdsomraden har preliminért varit intresserade av att sammanstéilla datamaterial
fran flera organisationer. I praktiken innebédr det att myndigheterna maéste sékerstélla
forviarvandet av kompetens av samma typ som Tillstindsmyndigheten for nérvarande har nér
det giller samkorning av datamaterial. Aktorerna ska dock inte forutsittas utfora
sammanstillnings- och sammanslagningsuppgifter, utan uppgiften ska enligt forslaget ocksé
kunna anfortros Tillstandsmyndigheten.

Enligt propositionen ska organisationerna kunna behandla de uppgifter som avses i ett
dataanvéndningstillstand eller en begéran om information pa det sétt som avses i 36 a §.
Organisationerna ska ha ritt att av de personuppgiftsansvariga som avses i 6 § fi de uppgifter
som dr nddvédndiga for skotseln av sina uppdrag, sdsom de uppgifter som avses i
dataanvindningstillstandet, for sammanstéllning, samkorning och férbehandling av dem samt
for produktion av aggregerade statistiska uppgifter. Organisationerna ska endast kunna fa och
kunna behandla sadana uppgifter som &r nodvéndiga for behandlingen av ett
dataanvéndningstillstand eller en begédran om information.

Det &4r inte motiverat att ge social- och hilsovardsministeriet, Arbetshélsoinstitutet,
Pensionsskyddscentralen och myndigheten for digitalisering och befolkningsdata enligt 6 § i
lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hilsovéarden rétt att utfora
uppdrag som géller sammanstillning och samkoérning av datamaterial frén organisationer som
omfattas av den lagen. Organisationerna i frdga utfor for nérvarande inte nagra sddana uppgifter
som géller behandling av social- och hilsovéardsdata och dr inte heller pa basis av sina uppgifter
aktdrer av den typ som skulle motivera att de utfor uppdrag som géller sammanstéllning och
samkdrning av datamaterial.

Lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hilsovarden tillimpas pé
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata till den del det for andamal enligt den lagen
behovs basuppgifter om personer, uppgifter om personers familjeférhallanden och bostadsorter
samt byggnadsuppgifter ur befolkningsdatasystemet. Social- och hélsovardsministeriet och
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata skdter enligt den géillande lagstiftningen
inte sddana uppgifter som hanfor sig till behandling av social- och hélsovéardsdata och som
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skulle motivera att de skotte uppdrag som giller sammanstillning och samkdrning av
datamaterial.

Arbetshélsoinstitutet enligt 6 § 6 punkten i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter
inom social- och hélsovarden dr enligt 1 § i lagen om arbetshélsoinstitutets verksamhet och
finansiering ett sjdlvstindigt offentligrittsligt samfund som grundats for forsknings- och
serviceverksamhet pé arbetarskyddets och arbetshilsovardens omréde. Enligt 2 a § i den lagen
kan Arbetshdlsoinstitutet anvdnda uppgifterna i registren Over exponeringsméitningar och
registret over arbetsrelaterade sjukdomar for forsknings- och utredningsverksamhet inom sitt
eget omrade och ldmna ut uppgifter ur registren for specificerad vetenskaplig forskning pa
institutets eget verksamhetsomrade i enlighet med 28 § i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet. Enligt 4 § 1 mom. 5 punkten i offentlighetslagen avses med myndigheter ocksé
sjalvstindiga offentligréttsliga inréttningar.

Pensionsskyddscentralen enligt 6 § 10 punkten i lagen om sekundidr anvindning av
personuppgifter dr enligt 1 § i lagen om Pensionsskyddscentralen (397/2006) ett samordnande
organ for verkstilligheten och utvecklandet av det arbetspensionsskydd som avses i
arbetspensionslagarna. Enligt 4 § 1 mom. 5 punkten i offentlighetslagen tillimpas lagen pé
Pensionsskyddscentralens handlingar i enlighet med 4 § 2 mom. Enligt 4 § 2 mom. i den lagen
giller vad som sidgs om en myndighet &ven sammanslutningar, inrdttningar, stiftelser och
enskilda personer som utovar offentlig makt och som enligt en lag, en bestimmelse eller en
foreskrift som meddelats med stod av en lag eller en férordning utfor ett offentligt uppdrag.

Nér Arbetshélsoinstitutets och Pensionsskyddscentralens stdllning och uppgifter enligt
lagstiftningen tas i beaktande, &r dessa organisationer inte den typ av aktorer som det ar
motiverat att ge ratt att behandla uppgifter hos organisationer som omfattas av lagen om
sekundir anvéndning i uppdrag som géiller sammanstillning och samkdrning av datamaterial.

Enligt propositionen ska sokanden i ans6kan om dataanvéndningstillstdnd eller i begéran om
information kunna foresla vilken i 51 § avsedd organisation som ska sammanstélla uppgifterna.
De organisationer som &r foremal for ansdkan eller begiran ska fatta beslut om detta utifran
bland annat tillgéngliga resurser och tillginglig kompetens. Organisationerna foreslas kunna
besluta att datamaterialet ska sammanstéllas antingen av Tillstdindsmyndigheten eller av ndgon
av de organisationer som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten och som &r foremal foér ansdkan
eller begéran. Beslutet om den som ska sammanstilla datamaterialet ska vara enhélligt. Om
organisationerna trots allt inte nar samforstdnd om vilken organisation som ska sammanstélla
datamaterialet, ska datamaterialet enligt forslaget sammanstéllas av Tillstindsmyndigheten.

Den som ansoker om dataanvindningstillstand har rétt att vélja den informationssékra driftmiljo
i vilken han eller hon vill behandla det datamaterial som erhalls med stod av
dataanvéandningstillstandet. Utgdngsmassigt vore det motiverat att datamaterialet sammanstélls
av den myndighet till vars informationssidkra driftmiljé sokanden Onskar att datamaterialet
lamnas ut. Ocksé hir ska det dock kunna goras en provning fran fall till fall. Aven privata aktorer
ska enligt propositionen kunna tillhandahélla en informationssdker driftmiljo. Privata
tjdnsteleverantorer ska inte ha mdjlighet att sammanstélla datamaterial, utan for denna uppgift
ska alltid en myndighet svara. Datamaterial som avses i ett dataanvéndningstillstand innehaller
kénsliga personuppgifter och personuppgifter som hor till sérskilda kategorier av
personuppgifter och det &r motiverat att dverlata uppgiften att behandla dem till en myndighet.

Enligt artikel 28 i den allménna dataskyddsforordningen far personuppgiftsansvariga anfortro
behandlingen av personuppgifter at personuppgiftsbitraden som handlar pa deras vagnar. Den
personuppgiftsansvarige far enligt den artikeln endast anlita personuppgiftsbitriden som ger
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tillrackliga garantier om att genomfora lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder pa ett
sddant sitt att behandlingen uppfyller kraven i dataskyddsférordningen och sikerstéller att den
registrerades réttigheter skyddas. Nar uppgifter behandlas av ett personuppgiftsbitride ska
hanteringen regleras genom ett avtal eller en annan réttsakt enligt unionsrétten eller enligt
medlemsstaternas nationella ritt som dr bindande for personuppgiftsbitradet med avseende pa
den personuppgiftsansvarige och i vilken foremalet for behandlingen, behandlingens
varaktighet, art och dndamal, typen av personuppgifter och kategorier av registrerade, samt den
personuppgiftsansvariges skyldigheter och rittigheter anges. De myndigheter som avses ovan
ska enligt propositionen ha mojlighet att i uppdrag som géller sammanstillning av uppgifter
anlita personuppgiftsbitriden som handlar p& deras vdgnar, om kraven i
dataskyddsforordningen iakttas.

Paragrafens 2, 3 och 5 mom. foreslas bli upphévda och innehéllet i 2 mom. foreslas bli forflyttat
till en ny 51 a §. Innehallet i paragrafens 3 och 5 mom. foreslés bli forflyttat till en ny 51 b § i
fordndrad form.

Paragrafens nuvarande 4 mom. blir ett nytt 3 mom. Statistikcentralens och Institutet for hélsa
och vilfards sérstillning som statistikmyndigheter forblir enligt forslaget ofordndrad, vilket
innebér att om det for ett anvindningsdndamal behovs uppgifter som Statistikcentralen eller
Institutet for hilsa och vilfard i egenskap av statistikmyndighet samlat in for statistiska
andamal, ska statistikmyndigheten i1 fraga samkora samt vid behov forbehandla och
pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som lamnas ut. Till momentet fogas en ritt for
statistikmyndigheterna att producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i en begéran
om information.

51 a §. Behandling av datamaterial i en enskild organisation. Det foreslas att det till lagen fogas
enny 51 a § om behandling av datamaterial i en enskild organisation.

I den fOreslagna paragrafens 1 mom. fOreskrivs att om en sdkande i en ansdkan om
dataanvéindningstillstand eller en begiran om information som giller uppgifter hos flera
organisationer som avses i 6 § anger att datamaterialet hos ett flertal av de organisationerna inte
behover samkoras, ska varje organisation som avses i ansokan eller i begéran om information
sammanstilla, forbehandla och pseudonymisera eller anonymisera sitt eget datamaterial eller
producera aggregerade statistiska uppgifter av det. Organisationerna kan anvénda sig av den
pseunymiseringsnyckel som Tillstindsmyndigheten skapar.

Syftet med momentet &r att mojliggdra en decentraliserad behandling av datamaterial dér varje
organisation behandlar och levererar sitt eget datamaterial till en informationssiker driftmiljo
separat. Om flera organisationers datamaterial behover pseudonymiseras med en enhetlig
pseudonymiseringsnyckel, ska Tillstandsmyndigheten fa producera
pseudonymiseringsnyckeln.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs att om en tillstindsansokan eller begéran om information géiller
endast en organisations eget datamaterial, ska den i 6 § avsedda organisation som beviljat
dataanvéandningstillstandet eller fattat beslutet om begiran om information sammanstilla,
forbehandla och pseudonymisera eller anonymisera uppgifterna eller producera de aggregerade
statistiska uppgifter som avses i begéran om information.

Paragrafens 3 mom. foreslas innehalla en bestimmelse om att en organisation i friga om sitt

eget datamaterial kan 6verlata behorigheten att utféra den behandling av datamaterial som avses
1 denna paragraf till Tillstindsmyndigheten.
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Enskilda organisationer som avses i 6 § foreslas fa ritt att anonymisera sitt eget datamaterial.
Informationen om att datamaterial alltid ska ldmnas till Tillstindsmyndigheten for
anonymisering foreslés bli struken ur paragrafen. En organisation ska dock kunna dverlata
behorigheten att utfora uppgifter avseende behandling av datamaterial, sisom anonymisering,
till Tillstindsmyndigheten.

51 b §. Utlimnande av datamaterial till en informationssdker driftmiljé. Det foreslas att det till
lagen fogas en ny 51 b § om utlimnande av datamaterial till en informationssaker driftmiljo. I
den géllande lagen finns bestdmmelser om utlimnande av datamaterial i 51 § 3 mom. Till
regleringen fogas enligt propositionen en hénvisning till de tillstdnd till undantag som avses i
51coch51dS§.

I andra situationer dn de som avses i 51 ¢ och 51 d § ska enligt den foreslagna paragrafens 1
mom. det datamaterial som baserar sig pa ett dataanvdndningstillstind ldmnas ut till
tillstdndshavaren for behandling i en i 20 § avsedd informationsséker driftmiljo via den
informationssékra verforingstjansten eller ndgon annan informationssiker tjanst, om det inte
har skapats aggregerade statistiska uppgifter av materialet.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs att leverantdren av en driftmilj6, innan en anslutning till
tillstandshavaren Oppnas, ska sdkerstilla att tillstindshavaren uppfyller kraven i
dataanvéandningstillstandet.

51 ¢ §. Utlimnande av datamaterial till tillstandshavaren i ndgon annan sdker drifimiljo. 1
propositionen foreslas att det till lagen fogas en ny 51 b § om utlimnande av datamaterial i
nagon annan sdker driftmiljo. Syftet med paragrafen ar att mojliggéra internationellt
forskningssamarbete med datamaterial som omfattas av lagen om sekundir anvéndning.
Paragrafen mojliggdr utlimnande av datamaterial enligt lagen om sekundir anviandning ocksé
till sadana sékra driftmiljoer som inte &r sédana informationssékra driftmiljder som avses i 20 §
i lagen om sekundér anvéndning. Det ska alltsé vara mdjligt att [imna ut datamaterial ocksa till
vissa utlindska driftmiljder, om sdkanden kan visa att han eller hon uppfyller kraven i
paragrafen. Till exempel kan det handla om en driftmiljo vid ett ként och tillforlitligt utlandskt
universitet eller universitetssjukhus. Avsikten dr att paragrafen ska vara en temporér l6sning for
att mojliggora internationellt forskningssamarbete innan EU:s férordning om ett europeiskt
hilsodataomrade borjar tillimpas.

I den foreslagna paragrafens 1 mom. foreskrivs att Tillstdindsmyndigheten av sirskilda skil kan
bevilja ett dataanvéndningstillstind dér datamaterialet far ldmnas ut i nidgon annan siker
driftmiljo6 4n en sddan informationssidker driftmiljo som avses i 20 §. Ett sddant
dataanvéandningstillstand foreslas kunna beviljas, om

1) riskerna for den nationella sédkerheten och andra risker som hianfor sig till det datamaterial
som ldmnas ut med stdd av dataanvéndningstillstdndet &r sma,

2) en av deltagarna i projektet ar en aktdr som bedriver forskningsverksamhet i en finléndsk
forskningsorganisation, och

3) nivan pé dataskyddet och informationssidkerheten vid behandlingen av datamaterialet &r
tillracklig.

I det foreslagna 2 mom. foreskrivs att sokanden i sin ansdkan om dataanvandningstillstind ska
motivera varfor datamaterialet inte kan behandlas i en sddan informationsséker driftmiljo som
avses 1 20 § och ldmna alla uppgifter som behdvs for att Tillstandsmyndigheten ska kunna
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bedoma huruvida forutséttningarna enligt 1 mom. uppfylls. Dataanvidndningstillstdndet kan
enligt forslaget forenas med nérmare villkor for behandlingen av uppgifter.

Sokanden ska ldmna Tillstindsmyndigheten alla uppgifter som behovs for att
Tillstdndsmyndigheten ska kunna bedéma hur kraven i 1 mom. uppfylls. Som bilaga till ansdkan
om dataanvandningstillstdnd ska sdkanden ldmna in en plan for utnyttjande av uppgifterna och
dataskydds- och informationssékerhetsdokumentation enligt dataskyddslagstiftningen.
Sokanden ska ldmna ytterligare uppgifter om ansdkan pa begéran av Tillstindsmyndigheten.

I sin ansokan ska s6kanden motivera varfor undantag avseende dataanvindningstillstandet ska
beviljas och varfor datamaterialet inte kan behandlas i en sddan informationssaker driftmil;jo
som avses i1 20 §. Utgédngspunkten &r att tillstand till undantag ska kunna sokas endast i sddana
situationer déir det med tanke pd projektets anviandningsindamal och genomférande inte &r
mojligt att behandla uppgifterna i en informationssdker driftmiljo enligt 20 § i lagen om
sekunddr anvéndning av personuppgifter inom social- och hilsovarden. Det kunde exempelvis
handla om en situation dar utlimnande av uppgifter till en annan séker driftmiljo ar nédvandigt
for deltagande 1 ett internationellt forskningssamarbete och det internationella
registerforskningsprojektet i frdga &r betydande ur vetenskaplig synpunkt. Om det inom ett
projekt 4r mdjligt att behandla uppgifter i en informationsséiker driftmiljo enligt 20 § i lagen om
sekundir anvéndning, ska uppgifterna lamnas ut till driftmiljon i fraga.

Tillstindsmyndigheten ska fran fall till fall beddma huruvida undantag kan beviljas for ett
dataanvindningstillstind. Provningen ska grunda sig pa en helhetsbeddmning dér bade den
potentiella nytta som genomforandet av projektet medfor och de eventuella risker som
behandlingen medfor beaktas. Vid bedomningen av de krav som avses i 1 mom. ska de risker
som hanfor sig till det datamaterial som ldmnas ut, och i synnerhet omfattningen och arten hos
det datamaterial som ldmnas ut, beaktas. Vid bedomningen kan avtalsarrangemangen for
hantering av de risker som hinfor sig till dataskyddet och informationssidkerheten beaktas.
Driftsmiljon ska uppritthallas av en kédnd och tillforlitlig aktor. Till andra driftmiljéer &n dem
som avses 1 20 § ska det enligt propositionen inte f4 ldmnas ut sddant datamaterial som kan
medfora en risk for den nationella sdkerheten. Den nationella sdkerheten kan paverkas till
exempel av begidranden om att fa tillgang till omfattande datamaterial om finldndarnas social-
eller hélsovardsuppgifter eller socioekonomiska data.

Riskerna maste vara sma for att undantag i fraga om ett dataanviandningstillstdnd ska kunna
beviljas. For att minska riskerna ska i andra sékra driftmiljéer i princip endast 1&dmnas ut
anonymiserat datamaterial. I anonymiserade data kvarstar endast en liten risk for att en enskild
person ska kunna identifieras. Det ska enligt propositionen vara mojligt att l&dmna ut
datamaterial i pseudonymiserad form endast om det dr nddviandigt med tanke pa
anvindningsidndamaélet. Ocksé da ska det sdkerstéllas att datamaterialets omfattning och art har
beddmts utifran riskerna och minimeringsprincipen och att ovriga krav som géller behandlingen
av uppgifterna uppfylls.

En av deltagarna i projektet ska forutsattas vara en aktor som bedriver forskningsverksamhet i
en finldndsk forskningsorganisation. Det kan vara frdga om en enskild finldndsk forskare eller
en forskningsorganisation som é&r etablerad i1 Finland. Kravet pa att en finldndsk forskare eller
forskningsorganisation ska delta i projektet kan bidra till att minska de risker som hanteringen
och utlimnandet av datamaterial utanfor Finland kan medfora. A andra sidan uppmuntrar kravet
ocksé till forskningssamarbete mellan finldndska och utldndska forskningsorganisationer.

Nivan pé dataskyddet och informationssékerheten vid behandlingen av datamaterialet ska enligt
propositionen vara tillricklig. For att uppfylla kravet ska det finnas tillgang till saddan
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dataskydds- och informationssidkerhetsdokumentation om behandlingen av datamaterialet och
den driftmiljé dér utlimnandet sker som &r tillricklig ur dataskyddsfoérordningens synvinkel.
Bland annat den personuppgiftsansvariges ansvar enligt artikel 24 i1 dataskyddsférordningen,
inbyggt dataskydd och dataskydd som standard enligt artikel 25 i den forordningen, register
over behandling enligt artikel 30 i forordningen och sikerhet i samband med behandlingen
enligt artikel 32 i forordningen ska beaktas. Om behandlingen av personuppgifter sannolikt
leder till en hog risk for fysiska personers rittigheter och friheter, ska det finnas en siddan
konsekvensbeddmning avseende dataskydd som avses i artikel 35 i dataskyddsforordningen
innan personuppgifterna behandlas. 1 vissa situationer kan ocksa forhandssamrdd med
tillsynsmyndigheten enligt artikel 36 1 dataskyddsforordningen komma 1 fraga. Om
personuppgifter i ett projekt ldmnas ut till tredjeldnder, ska kraven i kapitel V i den allmidnna
dataskyddsforordningen pa overforing av personuppgifter till tredjelénder, sdsom beslut om
adekvat skyddsniva enligt artikel 45, beaktas vid utlimnandet. Den personuppgiftsansvarige
ansvarar for att utarbeta dokumentation om behandlingen av personuppgifter i enlighet med
dataskyddsforordningen.

Enligt den foreslagna paragrafens 2 mom. kan ett dataanvandningstillstind férenas med nédrmare
villkor for behandlingen av uppgifter. I de nérmare villkoren ska sérdragen hos den driftmil;j6
som &r foremal for ett undantag avseende dataanvidndningstillstindet beaktas, sdsom
Overvakningen av driftmiljon och anonymiseringen av de resultat som produceras. De
finldndska myndigheternas moéjligheter att 6vervaka behandlingen av uppgifter i en driftmiljo
utanfor Finland 4r sma. Ett undantag inverkar ocksd pd mojligheten att sdkerstilla
anonymiseringen av de resultat som exporteras ur en driftmiljo. Bestimmelserna i 52 § i lagen
om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hélsovérden tillimpas endast pd
informationssékra driftmiljoer enligt 20 §. Det ska enligt propositionen vara mojligt att forena
undantaget avseende dataanvéndningstillstindet med ndrmare villkor som géller behandlingen
av uppgifter och som syftar till att sdkerstilla att de uppgifter som exporteras ur driftmiljon har
anonymiserats pa ett tillforlitligt sétt. Vid behov ska det forutsittas att Tillstandsmyndigheten
sdkerstéller anonymiseringen hos de producerade resultaten.

I den foreslagna paragrafens 3 mom. foreskrivs att om Tillstindsmyndigheten har beviljat
dataanvéndningstillstind enligt 1 §, ska den sammanstélla och vid behov samkéra och
forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i
dataanvindningstillstindet och ldmna ut det datamaterial som den producerat till
tillstdndshavaren for behandling i en annan sédker driftmilj6 4n en sddan informationssiker
driftmilj6 som avses i 20 §.

51 d §. Utlimnande av anonymiserat datamaterial. Enligt propositionen fogas till lagen en ny
51 d § om utlimnande av anonymiserat datamaterial. Den foreslagna paragrafen gor det mojligt
att ldmna ut anonymiserat datamaterial utanfor de informationssékra driftmiljéer som avses i
20 § i lagen om sekundér anviandning, om vissa villkor uppfylls.

Paragrafens 1 mom. innehéller bestimmelser om att en organisation som avses i 6 § av sérskilda
skl kan bevilja dataanvéndningstillstand for erhéllande av uppgifter i anonymiserad form
utanfér en sddan informationssiker driftmiljo som avses 1 20 §, om ansdkan om
dataanvéandningstillstand géller endast sddana uppgifter som innehas av organisationen i fraga.
Om en ansokan om dataanvéndningstillstand géller uppgifter av flera organisationer som avses
i 6 §, ska Tillstdindsmyndigheten av sdrskilda skdl kunna bevilja dataanvéndningstillstdnd for
erhéllande av uppgifter i anonymiserad form utanfor den informationssikra driftmiljé som avses
120 §.
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En organisation ska kunna bevilja dataanvdndningstillstdnd for erhallande av uppgifter i
anonymiserad form utanfor den informationssékra driftmiljo som avses i 20 §, om det &r fraga
om en ansdokan om dataanvdndningstillstind som endast giller organisationens eget
datamaterial. Om en ans6kan om dataanvandningstillstand diaremot géiller uppgifter hos flera av
de organisationer som avses i 6 §, ska det vara Tillstdindsmyndigheten som behandlar ansékan
om dataanvandningstillstdnd. Tillstindsmyndigheten ska behandla de dataanvéndningstillstand
som giller flera organisationers datamaterial, for att en centraliserad myndighet ska kunna
bedoma riskerna for hela det datamaterial som begérs i ansokan om dataanvéndningstillstand
och kunna anonymisera hela datamaterialet pa ett enhetligt och tillforlitligt sdtt. Enskilda
organisationer har inte mojlighet att bedoma riskerna for hela datamaterialet, om de behandlar
en ansOkan om dataanvindningstillstind endast med avseende pa sitt eget datamaterial.

Enligt propositionen ska det vara mojligt att ans6ka om undantag i sddana situationer dir det
gdr att behandla anonymiserat datamaterial pa ett sikert sitt i en annan driftmiljé dn en sddan
informationssiker driftmiljé som avses i 20 § i lagen om sekundér anvéndning. S6kanden ska i
sin ansOkan motivera varfor anonymiserade uppgifter ska ldmnas ut utanfor den
informationssékra driftmiljo som avses i 20 §. Det kan till exempel handla om en situation dér
nagon annan driftmilj0 har sddana tekniska egenskaper eller programvaror som inte finns
tillgdngliga for de driftmiljéer som avses i 20 §.

Paragrafens 2 mom. foreslas innehélla en bestimmelse om att en organisation som avses i 6 § i
friga om sitt eget datamaterial kan O&verlata behdrigheten att meddela beslut om
dataanvéndningstillstand till Tillstindsmyndigheten. Tillstindsmyndigheten fattar da besluten
om dataanvéndningstillstand i friga om datamaterialet hos den personuppgiftsansvariga som
overlatit behdrigheten.

I forslagets 3 mom. foreskrivs att en forutsittning for beviljande av tillstdnd enligt 1 mom. ar
att riskerna for datamaterialet &r sma och att datamaterialet kan anonymiseras pa ett tillforlitligt
sétt. Riskbedomningen ska goras fran fall till fall och med beaktande av datamaterialets
omfattning och art. Uppgifterna ska kunna anonymiseras pa ett sddant sétt att det inte &r mdjligt
att identifiera enskilda registrerade i det anonymiserade datamaterialet. P& sadana
anonymiserade uppgifter tillimpas inte lingre kraven i dataskyddslagstiftningen.

Enligt skél 26 i ingressen i dataskyddsforordningen bor principerna for dataskyddet inte gélla
for anonym information, ndmligen information som inte hénfor sig till en identifierad eller
identifierbar fysisk person, eller for personuppgifter som anonymiserats pa ett sddant sétt att
den registrerade inte eller inte ldngre &r identifierbar.

Om det aktuella datamaterialet innehéller uppgifter i frdga om vilka risken for ny identifiering
med hjilp av tilldggsuppgifter 4r hog eller om det av ndgon annan orsak inte gar att anonymisera
datamaterialet pa ett tillforlitligt sétt, ska det enligt propositionen vara mojligt att behandla
ansdkan om dataanvandningstillstdnd pa samma sétt som ett vanligt dataanvéndningstillstand,
varvid datamaterialet lamnas ut for behandling i en informationsséker driftmiljé som avses i 20

§.

Paragrafens 4 mom. foresléds innehélla bestimmelser om att en organisation som avses i 6 § eller
Tillstindsmyndigheten ska sammanstilla och vid behov samkora och forbehandla samt
anonymisera de uppgifter som specificeras i ett dataanvindningstillstind och limna ut det
anonymiserade datamaterial som den producerat till tillstindshavaren. Om en enskild
organisation har beviljat ett dataanvindningstillstdnd i frdga om sitt eget datamaterial, ska den
forbehandla och anonymisera datamaterialet och ldmna ut de anonymiserade uppgifterna till
tillstandshavaren. Om Tillstindsmyndigheten har beviljat dataanvandningstillstindet, ska den
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forbehandla och anonymisera datamaterialet och l&dmna ut de anonymiserade uppgifterna till
tillstdndshavaren.

52 §. Exportering av resultat ur en informationssdker driftmiljé. Det foreslas att paragrafens
rubrik dndras sa att den hanfor sig till paragrafens innehall, som géller exportering av resultaten
ur en informationsséker driftmiljo. I 52 § i lagen om sekundéir anvidndning av personuppgifter
inom social- och hilsovarden foreskrivs om publicering av resultat baserade pa uppgifter
utlimnade med stdd av ett dataanvindningstillstind. Avsikten &r dock att i paragrafen foreskriva
om vilka slags uppgifter som kan exporteras ur en informationsséker driftmiljo, inte direkt om
publicering av resultat. Syftet med paragrafen ar att sikerstélla att det inte gar att exportera
personuppgifter ur informationssékra driftmiljoer.

Paragrafens 1 mom. &ndras enligt propositionen till att innehalla bestimmelser om att nir
uppgifter med stod av ett dataanvindningstillstind har ldmnats ut for behandling i en
informationsséker driftmiljé enligt 20 § och de resultat som producerats pa basis av uppgifterna
exporteras ur den informationssdkra driftmiljon, sa ska tillstdindshavaren anonymisera de
resultat som exporteras ur den informationssikra driftmiljon. Tillstindshavaren ansvarar i
princip for anonymiseringen av resultaten. Tillstindsmyndigheten kan pa tillstindshavarens
begéran producera anonymiserade resultat och 1dmna ut dem till tillstindshavaren.

Det foreslas att paragrafens 2 mom. dndras i sin helhet. Enligt det d&ndrade momentet ska
tillstandshavaren, om det &r tillstdindshavaren som har anonymiserat resultaten, meddela
Tillstindsmyndigheten att avsikten &r att exportera resultaten ur den informationssikra
driftmiljon. Enligt forslaget ska Tillstindsmyndigheten utifran en riskbaserad beddmning
sdkerstilla anonymiseringen hos de producerade resultaten. Tillstindsmyndigheten ska
sdkerstélla anonymiseringen béde i friga om sddana dataanvéndningstillstind som den sjélv har
beviljat och i fraga om dataanvandningstillstdind som andra organisationer har beviljat. For att
sdkerstédlla anonymiseringen ska det g att anvianda tekniska 16sningar som gor det ldttare och
smidigare att sékerstdlla anonymiseringen. Tillstindsmyndigheten ska utifrén en riskbaserad
beddmning sdkerstélla anonymiseringen hos de producerade resultaten. Till exempel nir det
géller sddant datamaterial som &r forenat med 1ag risk for identifiering av registrerade eller
sddana tillstaindshavare som tidigare pa ett tillforlitligt sétt har producerat anonymiserade
resultat, ska anonymiseringen kunna sdkerstillas genom slumpméssiga kontroller.
Tillstindsmyndigheten ska pé basis av tillstindshavarens anmélan meddela tillstindshavaren
huruvida den kommer att sékerstélla anonymiseringen.

I propositionen foreslds att det till paragrafen fogas ett nytt 3 mom. enligt vilket
Tillstdndsmyndigheten far meddela ndrmare foreskrifter om anonymiseringen av resultaten. I
foreskrifterna dr det mojligt att ndrmare bestimma hur anonymiseringen av resultat som
exporteras ur en informationssiker driftmiljo ska genomforas pa ett enhetligt och tillforlitligt
sétt.

58 §. Overklagande. For paragrafens del foreslas tekniska dndringar dir hinvisningarna gors i
enlighet med nuvarande anvisningar och hénvisningen till férvaltningsprocesslagen uppdateras
till en hanvisning till lagen om réttegéng i forvaltningsérenden (808/2019). Det foreslés att andra
meningen i 2 mom. upphévs, eftersom bestimmelser om rétten att éverklaga finns 1 107 § i
lagen om rittegang i forvaltningsarenden.

60 §. Overgdngsbestimmelser. Med avseende pa paragrafens 4, 8 och 9 mom. foreslas tekniska
andringar som foranleds av propositionen i dvrigt. Dessutom foreslas det att det gors tekniska
andringar i den svensksprakiga paragrafen i1 syfte att anpassa spriakdrikterna i den
svensksprakiga och den finsksprakiga paragrafen till varandra.
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7.2 Lagen om klinisk provning av likemedel

30 §. Andringssokande. Till paragrafen fogas ett omnimnande av att omprdvning far begiras
av ett beslut om utlimnande av registeruppgifter som en séddan personuppgiftsansvarig i
myndighetsstillning som avses 1 34 § 1 mom. har fattat med stod 34 §. Forslaget sammanhénger
med de dndringar som foreslas med avseende pa 34 §, dér det enligt propositionen foreskrivs
om rétten att for klinisk provning av likemedel fa olika registeruppgifter samt om den
personuppgiftsansvariges skyldighet att fatta beslut om begéiranden om utlimnande av
uppgifter.

34 §. Anvdndning av vissa registeruppgifter som gdller forsokspersoner vid prévningar.
Paragrafens rubrik foreslas bli dndrad sa att den béttre motsvarar det innehall som
bestammelserna i paragrafen enligt propositionen ska ha. De dndringar som foreslds med
avseende pa paragrafen hinfor sig till det forslag som ingar i lagforslag 1 om att lagen om
sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovérden inte ska tillimpas pa
behandling av personuppgifter vid klinisk provning av ldkemedel 1 situationer dar
fdrsékspersonen har gett sitt samtycke till deltagande i provningen i fraga eller dér villkoren for
provning i nddsituationer uppfylls I den gillande paragrafen foreskrivs det om rétten for
sponsorn, dennes foretradare, provaren och medlemmar i provningsgruppen att for att utfora
provningen fa och behandla uppglfter som &r antecknade i journalhandlingarna och uppgifter
om mikrobfynd ur Institutet for hilsa och vélfards register Hilmo och avoHilmo och register
over smittsamma sjukdomar. I friga om Institutet for hélsa och vélfards registeruppgifter giller
ritten att fa uppgifter for nirvarande ocksa foretrddare for den myndighet som Overvakar
provningen eller for den myndighet som beviljar forséljningstillstind pa basis av provningen.
For att det i fortsdttningen inte ska uppstd oklarhet om genom vilken lag vissa andra
registeruppgifter som ar centrala for klinisk prévning av ldkemedel kan erhallas for provningar,
foreslas det 1 propositionen uttryckliga bestimmelser om detta i paragrafen.

Med stdd av det foreslagna 1 mom. dr det mojligt att for kliniska lakemedelsprovningar av de
personuppgiftsansvariga som avses 1 1-6 punkten fa personuppgifter om forsékspersoner som
registrerats i social- och hélsovardsverksamhet samt for styrnings-, tillsyns- och
forskningsdndamal inom social- och hélsovarden. I frdga om Institutet fér hélsa och vélfards
registeruppgifter, som avses i 1 punkten, motsvarar ritten att fia uppgifter den gillande
regleringen. Uppgifterna 1 Institutet for hédlsa och vilfirds sjukdomsregister och
vardanméalningsregister samt uppgifter om anviandning av hilso- och sjukvardstjinster kan
utnyttjas till exempel for att bedoma ett ldkemedels effekt- och skadeprofil i olika
patientgrupper, for att gora epidemiologiska jamforelser och for att utveckla
behandlingsmetoderna. Det foreslagna momentets 2 punkt géller personuppgifter som
registrerats i en kundrelation hos Folkpensionsanstalten i samband med forméansbehandling eller
uppgifter om recept och anknytande expedieringar som lagrats i Folkpensionsanstaltens
receptcenter. Med hjélp av Folkpensionsanstaltens uppgifter om ldkemedelsersdttningar och
recept samt uppgifter om sociala formaner kan man utreda hur likemedelsanvéindare forbinder
sig till vérden, ldkemedelssubstitution samt eventuella fordndringar i1 arbets- eller
funktionsformagan. Dessutom gor Folkpensionsanstaltens uppgifter om formaner och
lakemedelsersittningar det mdjligt att bedoma en ldkemedelsbehandlings utfall och
verkningsfullhet. Rétten att fa uppgifter enligt 3 punkten géller Tillstands- och tillsynsverkets
personuppgifter till den del de hénfor sig till drenden som géller social- och hilsovarden.
Tillstdnds- och tillsynsverkets uppgifter kan anvéndas som bakgrundsvariabler och som
jamforelseverktyg till exempel som en del av sadan forskning inom likemedelsbehandling dér
det med tanke pé forskningens tillforlitlighet &r viktigt att beakta vardmiljon, personalen och
patientsdkerheten. Paragrafens 4 punkt foreslas gilla uppgifter som fés ur Arbetshilsoinstitutets
register Over arbetsrelaterade sjukdomar och exponeringsmétningar samt ur institutets
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patientregister. Paragrafens 5 punkt foreslds gilla registeruppgifter hos Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet, av vilka de viktigaste dr uppgifterna i registret over
specialtillstdind for ldkemedel, uppgifterna i1 registret éver biverkningar av ldkemedel samt
uppgifterna i registret over tillbud i fraiga om medicintekniska produkter. Ocksa uppgifter som
fds genom anmaélningar till Sdkerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet om blod-
och vivnadssikerhet ska omfattas av den fOreslagna regleringen. Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradets registeruppgifter kan anvéndas till exempel for att
komplettera sdkerhetsprofilen for en lakemedelsbehandling som undersoks eller for att jimfora
biverkningar.

Enligt den fOreslagna 6 punkten géller rétten att f& information personuppgifter om
forsokspersoner som registrerats i social- och hélsovéardsverksamhet av offentliga och privata
serviceanordnare inom social- och hilsovarden. Redan enligt den géllande lagen ar det mojligt
att vid klinisk prévning av ldkemedel behandla uppgifter som antecknats i journalhandlingarna,
men den foreslagna regleringen utvidgar rétten till att gélla ocksé uppgifter inom socialvarden.
Till exempel vid omfattande vaccinstudier kan registeruppgifter inom socialvarden vara en
viktig informationskélla ndr man vill bedoma ett vaccins hindrande effekt till exempel pa
intagning till institutionsvérd eller andra stddtjénster inom socialvarden. Detta har i sin tur en
betydande inverkan p&4 beddmning av vacciners kostnadseffektivitet, eftersom vard pa en
institution ar en sarskilt dyr atgird. Liknande forsknlngskonstellatloner kan férekomma bland
annat vid studier som géller psykofarmaka, nér det utreds hur en ldkemedelsbehandling inverkar
pa forsokspersonernas stodbehov inom socialvarden.

Ritten att fa uppgifter enligt 1 mom. ska enligt forslaget begrénsas till i 1 mom. avsedda
nddvéndiga uppgifter hos de personuppgiftsansvariga som avses i 1-6 punkten. Det har, med
beaktande av den vetenskapliga forskningsverksamhetens natur och sérdrag, inte ansetts
motiverat eller ens mojligt att gora mer detaljerade datamaterialsspecifika avgransningar pa
lagnivd. Genomforandet av kliniska ldkemedelsprovningar kréver vanligen &tminstone
anvandning av uppgifter om diagnostik, atgirder, medicinering och laboratorieundersdkningar.
Utformningen hos kliniska lakemedelsprovningar — liksom hos andra kliniska provningar som
avses 1 propositionen — kan dock uppvisa avsevérda skillnader, och darfor ar det inte mgjligt att
pa forhand pa ett exkluderande sitt forutse vilket datamaterial som i respektive enskilt fall ar
nddvindigt for att genomfoéra provningen i fraga. Vid kliniska provningar preciseras behovet av
uppgifter 1 takt med att provningen framskrider och omfattningen av de uppgifter som behandlas
kan variera dven fran patient till patient. Informationsbehovet vid kliniska provningar utvecklas
med tiden, varfor en noggrannare detaljerad forteckning Over uppgiftskategorier eller en
exkluderande avgransning pé lagnivé inte vore en varaktig 1osning eller en 16sning som beaktar
den snabba utvecklingen inom den vetenskapliga forskningen. Genom att utnyttja
registeruppgifter kan man i vissa forskningskonstellationer ocksa undvika att forsdkspersonen
exponeras for extra interventioner och pa sé sitt minska den belastning och potentiella oldgenhet
som en provning medfor for forsokspersonen. Det ska dock inte med stod av forslaget vara
mojligt att automatiskt fa tillgang till vilken information som helst fér en provning, utan en
forutséttning for erhdllande och annan behandling av de uppgifter som avses i 1 mom. ska pa
motsvarande sétt som i nuldget vara att det dr nodvéndigt att f& och att behandla uppgifterna,
och det huruvida detta villkor uppfylls ska bedémas fréan fall till fall.

Till skillnad frén 6 § i lagen om sekundir anvéndning av personuppgifter inom social- och
hilsovérden ska lagen om klinisk provning av likemedel enligt propositionen inte innehalla
nagra bestimmelser om sadan rétt att fa tillgéng till uppgifter som hénfor sig till social- och
hilsovardsministeriets, Pensionsskyddscentralens och Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdatas registeruppgifter eller Statistikcentralens uppgifter om dodsorsak enligt lagen
om utredande av dodsorsak. Nar det giller social- och hélsovardsministeriet har man vid
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beredningen av propositionen inte sett att ministeriet i sin registerforing skulle ha siadana
personuppgifter som normalt behdvs for kliniska ldkemedelsprovningar. I friga om
Pensionsskyddscentralens och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas
registeruppgifter samt Statistikcentralens uppgifter om dédsorsaker tillimpas redan nu i princip
ett annat forfarande for utlimnande av uppgifter for forskningséndamal &n i frdga om andra
organisationer som namns i paragrafen. Dérfor har det inte ansetts &ndamalsenligt att inkludera
Pensionsskyddscentralen, Myndigheten f{or digitalisering och befolkningsdata och
Statistikcentralen i den ratt att fa uppgifter som foreslés i paragrafen. Pensionsskyddscentralen
har redan i nuldget kunnat 1dmna ut sina uppgifter med stod av 28 § i offentlighetslagen, nir
Pensionsskyddscentralens uppgifter inte har samkorts med uppgifter fran en aktdr som avses i
6 § 1 lagen om sekunddr anvindning. Sérskilda bestimmelser om utlimnande av Myndigheten
for digitalisering och befolkningsdatas uppgifter finns i 28 och 30 § i lagen om
befolkningsdatasystemet och de certifikattjinster som tillhandahélls av Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata, och de bestimmelserna gor det mgjligt att ldmna ut
behovliga uppgifter for vetenskaplig forskning. I friga om Statistikcentralen foreskrivs det pa
motsvarande sitti 19 § 2 mom. i statistiklagen att 28 § i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksambhet ska tillimpas pé utlimnande av uppgifter om dodsorsaker for forskningsandamal.

Ytterligare en skillnad i forhallande till den géllande lagen om sekundér anvidndning ar enligt
propositionen att inte heller de uppgifter som ingar i Folkpensionsanstaltens Kanta-tjanster ska
omfattas av den foreslagna bestimmelsen om rétt att f& uppgifter. Detta beror pa att
Folkpensionsanstalten inte dr personuppgiftsansvarig for de uppgifter som forts in i Kanta-
tjdnsterna, utan dr personuppgiftsbitride for de uppgifter som forts in i Kanta-tjinsterna.
Detaljerade bestdimmelser om forfaranden och ansvar i anslutning till behandlingen och
utlimnandet av uppgifter ur Kanta-tjdnsterna finns i lagen om behandling av kunduppgifter
inom social- och hdlsovarden. Vid beredningen av propositionen har det beddmts att det for att
Kanta-uppgifterna ska omfattas av den foreslagna regleringen kravs en detaljerad genomgéng
och bedomning av processerna for utlimnande av uppgifter ur Kanta-tjansterna, vilket inte ar
mojligt i detta sammanhang, utan drendet forutsétter en mer omfattande fortsatt beredning.

Syftet med det foreslagna 1 mom. &r dock inte att utesluta att &ven andra uppgifter &n de som
avses i 1 mom. far anvéndas vid undersokningar. Det ska vara mojligt att fa andra uppgifter for
anvindning inom forskning med stdd av nagon annan lag som tillimpas i varje enskilt fall,
sasom offentlighetslagen. Med tanke pa den helhet som foreslas i propositionen dr det viktigt
att lagen om sekundir anvidndning inte tillimpas pa utlimnande och behandling av uppgifter
nir forsokspersonen har gett sitt sarntycke till deltagande i en provning eller om
forutséttningarna for genomforande av en provning i en nddsituation uppfylls.

Genom de dndringar som foreslds i 1 mom. forenhetligas dessutom kretsen av aktorer som har
rétt att fA och behandla uppgifter som avses i momentet med stdd av den rétt att f& uppgifter
som foreskrivs i paragrafen. For nérvarande har en foretradare for den myndighet som 6vervakar
en provning eller den myndighet som beviljar forséljningstillstdnd pa basis av en provning med
stod av 34 § 4 mom. i lagen om klinisk provning av likemedel ritt att fa uppgifter om
mikrobfynd ur Institutet for hélsa och vélfards register Hilmo och avoHilmo och register 6ver
smittsamma sjukdomar vid klinisk provning av ldkemedel, och avsikten dr alltsa att dessa
aktorers rétt att f4 uppgifter ska utvidgas till att gédlla ocksa andra i bestimmelsen avsedda
uppgifter som har utnyttjats vid kliniska provningar. Rétten att fa uppgifter ska framfor allt gélla
utlindska myndigheter som &vervakar provningar och som i enskilda fall kan ha behov av att
rikta tillsynsatgérder mot kliniska likemedelsprovningar som genomfors i Finland. Nér det
giller kliniska provningar kan ldkemedelsmyndigheterna i olika ldnder rikta inspektioner
avseende god klinisk sed (good clinical practice, GCP) mot kliniska provningar som genomfors
i andra lander. Sddana inspektioner kan exempelvis gélla situationer dér det i samband med en
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provning som genomfors i ett visst land hdnvisas till resultaten av en provning som utforts ndgon
annanstans och myndigheten i det landet har behov av att verifiera att den aktuella provningen
genomfors i enlighet med standarderna for god klinisk sed och att resultaten é&r tillforlitliga.
Internationella standarder for god klinisk sed har faststéllts i ICH:s (International Council on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use)
anvisning om god klinisk sed, vars senaste uppdatering godkdndes i januari 2025.3
Anvisningen forutsétter att provningens sponsor sikerstiller att savil inhemska som utldndska
behoriga myndigheter har rétt att utféra inspektioner som giller provningen, vilket bland annat
omfattar direkt tillgéng till kélluppgifterna for prévningen.

Om forséljningstillstdnd for ett lakemedel soks i ndgot annat land pa basis av resultaten av en
klinisk lékemedelsprovning som utforts i Finland, kan dessutom en representant for den
myndighet som beviljar forséljningstillstind ha behov av att inspektera provningen i fraga i
Finland. Exempelvis Forenta staternas ldkemedelsmyndighet kan som en del av prévningen for
forséljningstillstand for ett ldkemedel hos europeiska forskningscentraler utfora inspektioner
som hanfor sig till iakttagandet av god klinisk sed. Konstellationen motsvarar en situation dér
bland annat finldndska GCP-inspektorer kontrollerar kliniska 1dkemedelsprovningar som utforts
utanfér EU under samordning av Europeiska ldkemedelsmyndigheten. For att sédana
inspektioner som utfors av utlindska myndigheter och som hianfor sig till tillsynen 6ver att god
klinisk sed iakttas ska kunna genomforas pa ett heltdckande sétt och pa basis av dem produceras
tillforlitliga inspektionsobservationer, maste inspektdrerna ha tillgang till de uppgifter som
anvéants 1 Finland vid genomforandet av provningen. Bestimmelsen beréttigar dock inte till
automatisk rétt att fa uppgifter, utan det ska i enskilda fall vara nédvéndigt att f4 och behandla
uppgifterna for att fullgéra en myndighetsuppgift som hénfor sig till tillsynen dver en inspektion
eller undersokning. Den personuppgiftsansvarige vars uppgifter begérs ska enligt propositionen
bedoma begidran mot de fOrutsdttningar som anges i 2-6 mom. P4 Sikerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradets ratt att fa uppgifter ska ddremot dven i fortsdttningen
tillimpas 28 § i lagen om klinisk provning av lakemedel.

Det foreslas att 2 och 3 mom. éndras till f6ljd av de dndringar som foreslas i 1 mom., sa att det
i momenten i stillet for enbart uppgifter i journalhandlingar i fortsdttningen hénvisas till de
uppgifter som avses i 1 mom. Enligt de géllande 2 och 3 mom. &r en ytterligare forutsittning
for att fa och behandla uppgifter att férsdokspersonen eller beroende pa situationen en lagligen
utsedd foretrddare for forsokspersonen har ldmnat informerat samtycke till att delta i provningen
eller att de lagstadgade forutsittningarna for att utfora en provning i en nddsituation foreligger,
om det handlar om en provning i en nddsituation. Det samtycke av férsdkspersonen som avses
i 2 mom. handlar alltsd inte om grunden for behandling av personuppgifter utan om en
skyddsétgird i anslutning till behandlingen av personuppgifter (se ShUB 22/2021 rd, s. 17-18).
Grunderna for behandling av personuppgifter som tillampas pa kliniska lakemedelsprovningar
och annan medicinsk forskning har bedomts omfattande i den regeringsproposition som ledde
till stiftandet av provningslagen (RP 18/2020 rd). Behandling av personuppgifter i en klinisk
lakemedelsprovning grundar sig i regel pa lag, inte pa den registrerades samtycke.

Det foreslas att paragrafens 4 och 5 mom. éndras i sin helhet. Ndr momenten dndras ska ritten
att for klinisk provning av ldkemedel fa tillgang till och pé annat sitt behandla sddana uppgifter
om mikrobfynd ur Institutet for hilsa och valfards register Hilmo, avoHilmo och register dver
smittsamma sjukdomar som det for nidrvarande hénvisas till i 4 mom. i fortséttningen grunda
sig pa det foreslagna 1 mom. Bestimmelserna i det géllande 5 mom. om de
informationssékerhetskrav som ska iakttas vid kliniska ldkemedelsprovningar ingér diremot
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delvis implicit i bestimmelserna i det foreslagna 4 mom. I och med dndringarna upphévs dock
bemyndigandet att meddela foreskrifter i 5 mom., dér det foreskrivs om Sidkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradets ritt att meddela ndrmare foreskrifter om de
informationssékerhetskrav som ska iakttas vid kliniska lakemedelsprovningar. Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet har inte vidtagit nagra atgérder for att meddela sddana
foreskrifter under den géllande regleringen. Dessutom dr det oklart i vilken man det kan utfdrdas
nationella bestimmelser om de informationssidkerhetskrav som ska iakttas vid klinisk provning
av lakemedel ndr man beaktar av att syftet med EU:s provningsforordning &r att harmonisera
forutsdttningarna for genomforande av kliniska ldkemedelsprovningar inom EU och
forordningen inte innehaller nigot uttryckligt handlingsutrymme for att utfirda nationella
bestimmelser om informationssédkerhetskrav.

I de dndrade 4 och 5 mom. foreskrivs det om forfarandet vid utlimnande av uppgifter hos de
personuppgiftsansvariga som ndmns i 1 mom. I praktiken ska en begéran om att fa information
riktas direkt till den personuppgiftsansvarige, som bedomer om de forutsittningar for erhallande
och annan behandling av uppgifter som anges i paragrafen uppfylls. Enligt forslaget ska det inte
vara mojligt att automatiskt fa tillgang till vilka uppgifter som helst om forsdkspersoner, utan
de uppgifter som behandlas ska vara ndodvéindiga for att genomfOra just det enskilda
forskningsprojektet i fraga. Det ska saledes inte vara friga om rutinméssigt aterkommande
utlimnande av sekretessbelagda personuppgifter ur myndigheters eller privata organisationers
register, utan bedomningen av huruvida uppgifter kan utldmnas ska goras separat for varje
forskningsprojekt. Pa det sitt som konstateras ovan kan omfattningen nér det giller nédvéndiga
uppgifter som behovs for en provning variera till och med fran patient till patient inom ett enskilt
forskningsprojekt, och behovet av uppgifter kan fordndras medan forskningen framskrider. De
datamingder som med stdd av 1 mom. ska kunna erhéllas av olika personuppgiftsansvariga
skiljer sig fran varandra bland annat i friga om uppgifternas art och omfattning samt i friga om
hur de olika uppgifterna i praktiken behandlas under genomforandet av en provning.

Enligt det foreslagna 4 mom. dr en fOrutsittning for utlimnande av uppgifter att det vid
utlimnandet 4dr mojligt att sdkerstdlla en tillrdcklig nivd pa dataskyddet och
informationssikerheten vid behandlingen av uppgifterna, och denna omstindighet ska den
personuppgiftsansvarige som ldmnar ut uppgifterna bedoma med beaktande av det enskilda
forskningsprojekts sirdrag och andra omstindigheter fran fall till fall. Forslaget aterspeglar
sdledes dataskyddsforordningens riskgrundade forhéllningssitt nér det giller behandlingen av
personuppgifter. Enligt forslaget far uppgifter dessutom inte ldmnas ut, om det finns grundad
anledning att misstéinka att utlimnandet eller mottagarens verksamhet dventyrar den nationella
sdkerheten.

Olika personuppgiftsansvarigas formaga att bedoma vilka risker som hanfor sig till utlimnande
av uppgifter samt vad som ar tillrdckliga och ldmpliga skyddsatgirder for behandling av
personuppgifter vid kliniska provningar kan variera. Till denna del ar det dock skl att notera
att forskningsprojekt har utvérderats och godkénts av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadet och nationella kommittén for medicinsk forskningsetik innan prévningarna
inleds. I enlighet provningsforordningen ska i samband med att en ansdkan om prévning ldmnas
in till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik ldmnas in bland annat en beskrivning av arrangemangen for
sdkerstéllande av att tillimpliga dataskyddsregler iakttas vid provningen. Sarskilt ska det lamnas
in en beskrivning av de organisatoriska och tekniska arrangemang som vidtas for att forhindra
obehdrig atkomst till, utlimnande, spridning, dndring eller forlust av behandlade uppgifter eller
personuppgifter samt en beskrivning av de atgérder som vidtas for att sékerstilla de registrerade
uppgifternas och de undersokta personuppgifternas konfidentialitet samt en beskrivning av de
atgirder som vidtas i fall av dataskyddsforseelser, for att mildra eventuella negativa effekter.
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Det tillstdind som Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beviljar ett
forskningsprojekt stoder séledes den personuppgiftsansvariges provning av utlimnandet av
uppgifter. Med stod av dataskyddsforordningen ansvarar den personuppgiftsansvarige dock for
att sdkerstdlla att behandlingen av personuppgifter som omfattas av den
personuppgiftsansvariges personuppgiftsansvar skots pa ratt sétt, vilket i samband med den i
propositionen foreslagna regleringen innebdr att det sékerstills att behandlingen av
personuppgifter vid utlimnandet ar lagenlig. Den personuppgiftsansvarige ska saledes bedoma
begdran om utlimnande av information mot de fOrutsdttningar som anges i
dataskyddsforordningen, med beaktande av bland annat principen om uppgiftsminimering samt
i forekommande fall ocksa utlimnande av personuppgifter till tredjelander. Vid prévningen bor
man dock beakta den ovan konstaterade utgangspunkten att det i kliniska provningar inte alltid
ar mojligt att pa forhand noggrant avgrinsa vilka enskilda variabeluppgifter som kommer att
vara nddvindiga for genomforandet av prévningen i den enskilda forsdkspersonens fall. Déarfor
bor bedomningstroskeln for de dataméngder som ldmnas ut inte sittas pa en oproportionerligt
h&g niva, utan man bor vid beddmningen ocksa se till att den vetenskapliga forskningens frihet
tryggas och att de praktiska forutséttningarna for forskning bevaras.

Den personuppgiftsansvarige ska ha provningsritt nédr det géller att beddoma om det finns
forutséttningar for utlimnande av uppgifter. Vid forfarandet iakttas den allménna process for
behandling av forvaltningsidrenden som foreskrivs i forvaltningslagen. I enlighet med vad som
foreskrivs i1 forvaltningslagen ska ett drende behandlas utan ogrundat drojsmél, och den
personuppgiftsansvarige ska under behandlingen av &drendet ha mdjlighet att begéra
kompletteringar och tilliggsutredningar, om de bedoms vara behdvliga. Om en
personuppgiftsansvarig i myndighetsstéllning végrar l&dmna ut de begérda uppgifterna, ska den
enligt det foreslagna 5 mom. fatta beslut i drendet. En part ska ha ritt att begéra omprévning av
ett beslut med stod av de bestimmelser som enligt propositionen fogas till 30 §.

Nar det géller processen for utlimnande av uppgifter ar det dessutom skil att notera att arten
och anvéndningsséttet for de dataméngder som ingér i forslaget till vissa delar skiljer sig fran
varandra under ett forskningsprojekts gang. P& det sétt som konstateras i avsnitt 2.6.3 ar
anvindningen av uppgifter i patientregistret jimforbar med den primira anvéndning av
personuppgifter som sker i samband med varden av en patient och dirmed med den faktiska
forvaltningsverksamheten i samband med hélso- och sjukvarden, dir det vanligen inte fattas
forvaltningsbeslut. Redan tidigare i samband med stiftandet av lagen om klinisk prévning av
lakemedel har det konstaterats att det i samband med genomférandet av en klinisk
lakemedelsprovning eller nagon annan klinisk provning i praktiken inte &r mojligt att tillimpa
ett forfarande dér provaren eller provningens sponsor pa forhand faststéller vilka uppgifter som
ska begiras ur patientregistren pd provningsstillet for att anvdndas vid provningen, utan
uppgiftsbehoven klarnar ndr provningen framskrider. Dessutom forutsitter varden av en
forskningspatient i samband med en provning att en forskarlékare eller ndgon annan medlem av
forskningsgruppen gor nya anteckningar i patientdatasystemet. Darfor ar processen for tillgdng
till sddana uppgifter naturligtvis en annan &n i friga om andra personuppgiftsansvarigas
uppgifter, och det kan inte krévas ett uttryckligt forvaltningsbeslut for utlimnande av enskilda
datamiangder eller variabler for forskningsdndamal pé forskningsstillet. For att en provning ska
fa utforas pa ett forskningsstille, till exempel ett sjukhus eller ndgon annan verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvarden som uppritthalls av ett vilfairdsomrade, krivs det ett
forskningstillstdnd som beviljats av organisationen i friga. Forfarandet baserar sig inte pa en
uttrycklig bestimmelse i lag, men det &r etablerad praxis i den praktiska verksamheten. Ett
forskningstillstind som beviljats av en organisation innehéller antingen underforstétt eller
uttryckligen ocksd tillstand att for utférande av provningen behandla siddana uppgifter i
patientregistret som omfattas av organisationens personuppgiftsansvar. Dessutom ska de
principer for ritten for yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden att behandla
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patientuppgifter som ska tillimpas vid primir anvéndning tillimpas ocksa nér det géller kliniska
provningar. Ocksa forskningsstillets organisation ska dock ha ritt att végra tillata anvéindning
av uppgifter, om det bedoms finnas grundad anledning till det. I praktiken kan detta innebéra
att hela forskningstillstandet avslés pa det planerade forskningsstillet.

Enligt det nya 6 mom. som foreslés bli fogat till paragrafen ska uppgifterna pseudonymiseras
innan de ldmnas ut for anvindningsindamal som avses i 1 mom., om det inte finns sérskilda
skil att forfara annorlunda. Bestimmelsen uttrycker ett tillvigagangssitt som foljer av
dataskyddsforordningen och som gar ut pa att pseudonymisering av personuppgifter kan minska
riskerna for de berdrda registrerade, och dessutom ar bestimmelsen ett sétt att genomfora de
tekniska och organisatoriska atgérder som forutsétts i dataskyddsforordningen for iakttagande
av de dataskyddsprinciper som anges i forordningen. Det bor dock betonas att
pseudonymiseringen bor ske genom forfaranden som gor det mojligt att genomfora forskning i
praktiken. Vid kliniska ldkemedelsprovningar, liksom dven vid andra kliniska provningar som
avses 1 propositionen, begirs registeruppgifterna i regel for anvéindning som komplettering till
de uppgifter som samlats in eller kommer att samlas in pa annat sétt vid provningen. De begérda
uppgifterna giller forsokspersoner vars identitet forskningsgruppen kénner till och som
uttryckligen har samtyckt till att delta i provningen samt godként behandlingen av
registeruppgifter som géller dem i provningen. I praktiken begér forskningsgruppen uppgifterna
av de personuppgiftsansvariga pa basis av forsokspersonernas namn och personbeteckningar.
Med tanke pa det praktiska genomforandet av en provning ar det i princip nddvandigt att
uppgifter om forsokspersonen fran olika killor kan samkdras. Vid pseudonymiseringen bér man
saledes anvianda forskningsprojektets egna pseudonymiseringskoder eller andra forfaranden for
att sikerstélla att uppgifterna i behdvlig utstrdckning kan samkoras med varandra. Enligt det
foreslagna 6 mom. fir mottagaren sjdlv samkdra uppgifter fran olika kéllor. Det ska ocksé vara
mojligt att lamna ut uppgifterna i identifierbar form, om det bedéms finnas skl till detta. Av
praktiska skil ska till exempel behandlingen av journalhandlingar pa forskningsstillet i princip
kunna genomféras med direkta identifieringsuppgifter. Daremot ar det i allminhet inte
nddviandigt att 1dmna ut identifierbara personuppgifter till exempel till prévningens sponsor i
situationer dér provningens sponsor dr ndgon annan én forskaren sjélv.

7.3 Lagen om medicintekniska produkter

20 a §. Anvdndning av vissa registeruppgifter som giller forsékspersoner vid provningar. Den
foreslagna paragrafen ér ny. Syftet med paragrafen &r att pd samma sétt som nér det géller de
andringar som foreslés for 34 § i lagen om klinisk provning av ldkemedel fortydliga pa vilket
sétt och med iakttagande av vilken lag de registeruppgifter som avses i paragrafen kan erhallas
for kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier av produkter for in
vitro-diagnostik, med beaktande av att lagen om sekundir anvidndning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden inte ska tillimpas pé det forfarandet. Trots bestimmelserna i lagen om
sekundér anvindning har det redan hittills varit mojligt att med stéd av 21 ¢ § i lagen om
medicinsk forskning och hinvisningsbestdmmelsen i 20 § 3 mom. i lagen om medicintekniska
produkter fa uppgifter som antecknats i journalhandlingarna for anviandning vid provningar av
medicintekniska produkter. I friga om andra uppgifter som det hanvisas till i lagen om sekundér
anvindning har situationen dock varit oklar och i fraga om Institutet for hilsa och vilférds
registeruppgifter ocksé ojamlik i forhéllande till kliniska ldkemedelsprévningar.

Pa behandlingen av registeruppgifter om forsokspersoner vid provningar av medicintekniska
produkter kan i sig ocksé i fortséttningen tillimpas 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning,
vilken i propositionen foreslds bli &ndrad pa motsvarande sitt som den foreslagna nya 20 a § i
lagen om medicintekniska produkter och de foreslagna dndringarna i 34 § i prévningslagen. En
partiell tillimpning av lagen om medicinsk forskning pa kliniska provningar av medicintekniska
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produkter och prestandastudier av IVD-produkter &r dock en komplicerad helhet med tanke pa
tillimpningspraxisen for olika lagar. Darfor foreslds det i propositionen att det for att skapa
klarhet i1 situationen fogas en uttrycklig paragraf om saken till lagen om medicintekniska
produkter. Avsikten dr att de bestimmelser som tillimpas pé olika typer av kliniska provningar
ska vara sinsemellan s& forenliga som mojligt, for att sékerstdlla ett jamlikt bemotande med
avseende pa provningarna och en smidig tillimpning av olika lagar samtidigt.

I det foreslagna 1 mom. foreskrivs om att sponsorn for en provning av en medicinteknisk
produkt, dennes foretrddare, provaren och medlemmar i provningsgruppen, for att genomfora
en provning eller studie och for att fullgdra en i lag angiven skyldighet som anknyter till
provningen eller studien, har rétt att fi4 och att behandla sédana personuppgifter om
forsokspersoner som registrerats i social- och hilsovérdsverksamhet och for stymings-, tillsyns-
och forskningsédndamal inom social- och hélsovarden. Den grupp av uppgifter som enligt
forslaget ska omfattas av rétten att f4 uppgifter &r densamma som i frdga om kliniska
lakemedelsprovningar, med stod av lagforslag 2, och i1 fraga om medicinsk forskning som
omfattas av lagen om medicinsk forskning, med stod av lagforslag 4.

Bestdmmelserna om rétten att f4 uppgifter vid kliniska provningar kunde ocksé differentieras
med beaktande av olika provningstypers siardrag. I propositionen foreslas det dock att det ska
foreskrivas om ritten att fi uppgifter for alla kliniska provningar pa lika grunder, eftersom
samma synpunkter som ovan har framforts i friga om hur behovet av information bestims enligt
provningens utformning och tidpunkten for provningen géiller alla kliniska provningar pé
samma sdtt. Det bor ocksa observeras att en differentiering av innehéllet i réitten att fa uppgifter
mellan olika typer av provningar skulle leda till splittrad reglering, vilket kan medfora
betydande utmaningar i tillimpningen av bestimmelserna och det praktiska genomforandet av
provningarna. | synnerhet kliniska ldkemedelsprovningar och prévningar av medicintekniska
produkter genomfors i vissa fall som kombinationsstudier, varvid bade ldkemedlet och
produkten studeras inom ramen for samma forskningsplan, och forskningsavsnitten kan vara
mycket néra kopplade till varandra. I kombinationsstudier blir det mycket utmanande om man
inom ett och samma forskningsprojekt maste sérskilja vilka uppgifter fran vilka olika kéllor
man far anvinda for vilken bit av forskningen, och att gora en sdan atskillnad ar sannolikt inte
mojligt.

Av de orsaker som framfors ovan ér det inte mojligt att pa forhand pa ett exkluderande sétt
nirmare faststélla vilka enskilda uppgiftskategorier eller variabeluppgifter som &r nddvéndiga
for genomforandet av enskilda typer av kliniska provningar, utan utgangspunkten méste vara
sddan att det for provningar som genomfors i Finland mojliggors tillgang till de uppgifter som
ar nddvandiga for genomforandet av provningarna. Genomforandet av kliniska prévningar av
medicintekniska produkter forutsatter i princip for det forsta pad motsvarande sitt som i den
géllande regleringen tillgang till patientuppgifter om férsdkspersonerna, och utdver detta kan
genomforandet av provningar ocksd forutsdtta andra uppgifter. Bland annat uppgifter om
anvéndning av hélso- och sjukvardstjédnster som finns i Institutet for hélsa och vélfards register
over vardanmélningar kan forutsittas exempelvis i studier som giller medicintekniska
produkter som har utvecklats for hantering av kroniska sjukdomar. Uppgifterna kan vara
nddvéndiga till exempel for att utreda om en produkt minskar antalet besok inom hélso- och
sjukvarden for anviandarna eller minskar deras behov av sjukvard. P4 motsvarande sétt kan man
vid forskning kring en medicinteknisk produkt som utvecklats for hantering av kroniska
sjukdomar forutsdtta Folkpensionsanstaltens formansuppgifter, for att utreda hur produkten
paverkar arbetsformagan. Dessutom kan Folkpensionsanstaltens uppgifter om forskrivning och
expediering av ldkemedel vara noddvéndiga vid forskning kring sddana medicintekniska
produkter som ersétter, kompletterar eller doserar lakemedel.
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Uppgifter ur Arbetshélsoinstitutets register over arbetsrelaterade sjukdomar och register over
biologiska exponeringsmétningar kan forutsittas vid kliniska provningar som géller
medicintekniska produkter som utvecklats for identifiering, behandling och skydd mot
arbetsrelaterade sjukdomar, sdsom skyddsutrustning och testutrustning. Uppgifter ur Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradets register dver biverkningar och tillbud kan
forutséttas i studier som syftar till att bedoma sikerheten hos olika implantat och proteser och
fraimja patientsékerheten. D4 kan man till exempel anvinda uppgifter om negativa inverkningar
av motsvarande produkter. Uppgifter fran socialvirden kan vara nddvandiga vid provningar av
medicintekniska produkter ndr man i provningen granskar hur en medicinteknisk produkt
paverkar forsokspersonens livskvalitet, servicebehov eller funktionsformaga i Ovrigt. I
synnerhet i forskningskonstellationer dar den produkt som studeras ar avsedd for klienter inom
socialvarden, sasom é&ldre, personer med funktionsnedséttning eller klienter inom barnskyddet,
ar bakgrundsuppgifterna frdn socialvirden av betydelse med tanke pa forskningsplanens
tillforlitlighet. Till exempel vid forskning om medicintekniska produkter for dldre kan sddana
uppgifter vara nodvandiga for att folja upp produktens faktiska effekter pa hélsa, sidkerhet och
vilbefinnande i det avsedda anvindningsédndamaélet och i den avsedda miljon.

Pa motsvarande sdtt som 1 frdga om kliniska likemedelsprovningar forutsétter ocksa kliniska
provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier av IVD-produkter en etisk
forhandsbedomning och ett tillstind av Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet. Till skillnad fran kliniska ldkemedelsprovningar gors den etiska
forhandsbedomningen av den regionala etiska kommittén. Utgéngspunkterna for bedémningen
ar till ménga delar likadana som i frdga om ldkemedelsprovningar, och ocksa i friga om
provningar av medicintekniska produkter ska Sidkerhets- och utvecklingscentret f{or
lakemedelsomréde tillsammans med ansdkningshandlingarna ges uppgifter om de arrangemang
genom vilka det vid provningen sikerstills att bestimmelserna om skydd av personuppgifter
och sekretess iakttas. Ocksé ndr det giller provningar av medicintekniska produkter stoder ett
positivt utldtande av den etiska kommittén och ett av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet beviljat forskningstillstand den personuppgiftsansvariges provning i de
situationer dér uppgifter ldmnas ut.

Till 6vriga delar ar avsikten att de forutsittningar for erhdllande och utlimnande av uppgifter
som anges i 2—6 mom. ska vara desamma som i 34 § i lagen om klinisk prévning av ldkemedel.
I frdga om den narmare motiveringen till momenten hinvisas det séledes till motiveringen till
dndringen av 34 § i lagen om klinisk provning av lakemedel.

56 §. Andringssékande. Till paragrafen fogas ett omnimnande av att omprovning fir begiras
av ett beslut om utlimnande av registeruppgifter som en sddan personuppgiftsansvarig i
myndighetsstillning som avses i 20 a § 1 mom. har fattat med stéd 20 a §. Forslaget
sammanhidnger med de dndringar som foreslds med avseende pa 20 a §, dir det enligt
propositionen foreskrivs om rétten att for klinisk provning av medicintekniska produkter och
for prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik fi olika registeruppgifter samt om den
personuppgiftsansvariges skyldighet att fatta beslut om begéiranden om utlimnande av
uppgifter.

7.4 Lagen om medicinsk forskning

21 ¢ §. Anvindning av vissa registeruppgifter som gdller forsokspersoner vid prévningar. Enligt
propositionen dndras paragrafen i sin helhet. I den géllande paragrafen foreskrivs det om
anvandning av uppgifter i journalhandlingar vid medicinsk forskning som omfattas av lagen om
medicinsk forskning pd ett motsvarande sétt som i 34 § i lagen om klinisk prévning av
lakemedel. Syftet med de dndringar som foreslas for paragrafen ar att pd samma sitt som nér
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det géller de dndringar som foreslés for 34 § i lagen om klinisk provning av lakemedel fortydliga
pa vilket sdtt och med iakttagande av vilken lag de registeruppgifter som avses i paragrafen kan
erhallas for sddana medicinska forskningsstudier som avses i lagen om medicinsk forskning,
med beaktande av att lagen om sekunddr anvidndning av personuppgifter inom social- och
hélsovarden utifrén lagforslag 1 inte ska tillimpas pa det forfarandet.

P4 motsvarande sitt som ndr det giller kliniska likemedelsprovningar och prévningar av
medicintekniska produkter foreskrivs det i det foreslagna 1 mom. i paragrafen om att
forskningsstudiens sponsor, dennes foretrddare, forskare och medlemmar i forskningsgruppen,
for att genomfora i denna lag avsedd forskning och for att fullgéra en i lag angiven skyldighet
som anknyter till forskningen, har ritt att fi och att behandla sddana personuppgifter om
forsokspersoner som registrerats i social- och hilsovérdsverksamhet och for stymings-, tillsyns-
och forskningsédndamal inom social- och hélsovarden. Den grupp av uppgifter som enligt
forslaget ska omfattas av rétten att f4 uppgifter &r densamma som i frdga om kliniska
lakemedelsprévningar, med stod av lagforslag 2, och i fraga om provning av medicintekniska
produkter och prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik, med stod av lagforslag 3.
Liksom nér det géller andra kliniska provningar varierar informationsbehoven ocksé nér det
géller sddan medicinsk forskning som avses i lagen om medicinsk forskning fran projekt till
projekt, och genom att utnyttja registeruppgifter kan man i vissa forskningskonstellationer
undvika att forsokspersonen exponeras for extra interventioner.

I medicinska forskningsstudier kan man till exempel genom langvariga uppféljningsstudier
utreda orsakerna till sjukdomar, utveckla metoder for forebyggande av sjukdomar och
undersoka riskfaktorer som paverkar manniskors hilsa. [ synnerhet vid uppfoljningsstudier som
omfattar hela forsokspersonens livscykel eller flera generationer ar det nédvandigt att fa tillgdng
till flera slags olika registeruppgifter, for att kunna f6lja med forsokspersonens hélsa. Med tanke
pa forskningens tillforlitlighet ska uppgifter som fatts av forsokspersonen sjialv om sjukdomar
som dyker upp under forsdkspersonens livstid kunna verifieras exempelvis med hjélp av
uppgifter som framgar av Institutet for hilsa och vilfirds register over vardanmaélningar och
Folkpensionsanstaltens uppgifter om ldkemedelsersittningar. Aven undersokningar av
multidisciplindra vardmodeller till exempel for vard av patienter med flera sjukdomar eller
fysiska, psykiska och sociala problem kan pa grund av sin multidisciplinéra karaktér forutsétta
att uppgifter om diagnoser och sjukhusperioder samt uppgifter som beskriver anvindningen av
sociala férmaner och socialvardstjanster anviands for att sdkerstédlla vardmodellens kvalitet och
tillforlitlighet. Vidare kan det vid undersdkning av vissa vardmodeller med tanke pa
undersokningens tillforlitlighet vara viktigt att beakta aspekter som hénfor sig till vardmiljon,
personalen och patientsikerheten, varvid Tillstands- och tillsynsverkets uppgifter kan anvéndas
som bakgrundsvariabler och som jamforelseverktyg inom en sddan undersdkning.
Registeruppgifter frén socialvarden ar centrala i synnerhet i studier som berér beddmning av
langvariga vardvégar, dir uppfoljningen av en patients funktionsforméga och férméga att klara
sig i vardagen inte begrédnsas enbart till hdlso- och sjukvarden utan ocksé omfattar socialvardens
tjanster Till exempel fordndringar i dldre patienters rehabilitering, serviceboende eller behov av
hemvard é&r centrala métare for effekter. Likasa kan uppfoljningen av funktionsférmagan hos
patienter som lidit av allvarliga komplikationer kriva tillgéng till till exempel anteckningar fran
serviceboenden, eftersom forsokspersonerna pa grund av sin svaga funktionsformaga inte
nddvindigtvis sjdlva kan rapportera om sitt tillstand.

I de foreslagna 2—4 mom. ska en forutséttning for erhallande och behandling av uppgifter vara
att forsokspersonen ger sitt samtycke till deltagande. Bestdmmelsernas materiella innehall
motsvarar de géllande 3—5 mom. samt de forutséttningar for forsdkspersonens samtycke som
anges 1 34 § i lagen om klinisk provning av lakemedel. I de foreslagna 5—7 mom. foreskrivs det
pa samma sitt som i 34 § i lagen om klinisk prévning av lidkemedel om forutsittningarna for
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utlimnande av uppgifter och om den process som ska foljas vid utlimnandet. I friga om
motiveringen till momenten hinvisas det sdledes till motiveringen till andringen av 34 § i lagen
om klinisk provning av ldkemedel.

Bland de medicinska forskningsstudier som omfattas av lagen om medicinsk forskning &r
variationen stérre dn den ar bland kliniska ldkemedelsprovningar och provningar av
medicintekniska produkter, eftersom lagen om medicinsk forskning omfattar ett mycket brett
spektrum av olika forskningsstudier. Bestimmelserna i lagen om medicinsk forskning &r inte
heller lika detaljerade som de bestimmelser som géller lakemedelsprovningar och prévningar
av medicintekniska produkter. En forskningsstudie som omfattas av lagen om medicinsk
forskning beddms pa forhand av den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik. Den
etiska kommittén ska vid bedomningen av forskningsplanen sérskilt beakta bland annat
intresseavvigning, forskningens relevans och betydelse, hur adekvat forskningen och
planeringen av den &r, med beaktande av statistiska synpunkter, forskningens utformning och
forskningsmetoderna, huruvida beddmningen av nytta och risker dr adekvat och slutsatserna om
dem é&r vil grundade, huruvida kraven avseende informerat samtycke uppfylls samt de
detaljerade forfarandena vid rekryteringen av forsdkspersoner.

I synnerhet i fraga om langa uppf6ljningsstudier som omfattas av lagen om medicinsk forskning
har det forts diskussioner om var gransen mellan klinisk provning och registerforskning gér.
Det har ocksa framforts varierande asikter om hur gamla samtycken kan anses berattiga till att
fa uppgifter pa det sitt som foreskrivs i 2—4 mom. samt om hur ldnge den etiska kommitténs
utldtande om en provning eller studie kan anses gélla for att det utifran dem ska vara mojligt att
lamna ut registeruppgifter till forskningen pé det sétt som foreslés i paragrafen. I detta avseende
bor det dock betonas att giltigheten hos den etiska kommitténs utlatande eller forsokspersonens
samtycke bor kunna ifragaséttas i samband med bedémningen av en begédran om utlimnande av
uppgifter endast om den personuppgiftsansvarige kan visa pa sakliga skal till stod for detta. Om
den forskningsplan som den etiska kommittén tidigare beddmt samt samtycket av
forsokspersonerna och den information om behandling av personuppgifter som getts
forsokspersonerna motsvarar innehéllet i begéran om utlimnande av uppgifter till den
personuppgiftsansvarige, ska den personuppgiftsansvarige i regel inte ha nagon grund att
beddma saken pa ndgot annat sitt. En annan tolkning forutsatter att den personuppgiftsansvarige
tydligt kan pavisa en férandring i omvarlden eller ndgon annan orsak till varfor forutsattningarna
for erhallande av uppgifter inte bedoms vara uppfyllda. Om den personuppgiftsansvarige dock
beddmer att den etiska kommitténs utldtande eller forsokspersonens samtycke inte utgoér en
giltig grund for att f4 uppgifterna, har den personuppgiftsansvarige mojlighet att krédva
ytterligare utredningar i drendet eller i sista hand vigra att limna ut uppgifterna. Med beaktande
av att de etiska kommittéernas utldtanden om forskningsprojekt for ndrvarande betraktas som
forvaltningsbeslut med stéd av 17 § 5 mom. i lagen om medicinsk forskning, ska aktorerna dock
kunna lita pa att en etisk kommittés utlatande har réttskraft ocksé i andra myndighetsprocesser.

For att gora det ldttare att bilda sig en uppfattning om lagstiftningshelheten foreslas att det
géllande 1 mom. flyttas till slutet av paragrafen och blir ett nytt 8 mom. Momentet innehaller
en informativ hinvisning till bestimmelser i lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och hilsovarden om anteckningar i journalhandlingar och forvaring av journalhandlingar.

22 a §. Sokande av dndring i myndighetsbeslut. 1 propositionen foreslas att det till paragrafen
fogas ett omndmnande av att omprovning far begiras av ett beslut om utlimnande av
registeruppgifter som en sddan personuppgiftsansvarig i myndighetsstéllning som avses i 21 ¢
§ 1 mom. har fattat med stod 21 c §. Forslaget ssmmanhénger med de dndringar som foreslas
med avseende pa 21 ¢ §, ddr det enligt propositionen foreskrivs om rétten att fér medicinsk
forskning enligt lagen om medicinsk forskning fa olika registeruppgifter samt om den
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personuppgiftsansvariges skyldighet att fatta beslut om begéiranden om utlimnande av
uppgifter. Dessutom foreslds det i propositionen att paragrafens rubrik adndras, eftersom den
gillande paragrafen har rubricerats sa att den géller sokande av dndring i beslut av Sékerhets-
och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet, medan det i fortsdttningen alltsé ska vara mojligt
att med stod av 1 mom. soka éndring ocksa i beslut som nadgon annan myndighet 4n Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har fattat med stod av lagen om medicinsk
forskning.

7.5 Lagen om Institutet for hélsa och vilfird

5 a §. Utldmnande av uppgifter. 1 propositionen foreslés att paragrafen dndras sa att 2 mom.
upphdvs som obehdvligt och 1 mom. éndras. I fortsittningen ska de registeruppgifter fran
Institutet for hélsa och vilfard som avses i 1 mom. lamnas ut for kliniska provningar med stod
av 34 § i lagen om klinisk provning av ldkemedel, 20 a § i lagen om medicintekniska produkter
och 21 ¢ § i forskningslagen.

7.6 Lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden

61 §. Utlimnande av patientuppgifter for klinisk prévning av likemedel och medicinsk
forskning. Det foreslas att paragrafen upphédvs, eftersom bestimmelser om utlimnande av
patientuppgifter for kliniska préovningar och studier enligt propositionen i fortsédttningen ska
ingd i 34 § i lagen om klinisk prévning av ldkemedel, i 20 a § i lagen om medicintekniska
produkter och i 21 ¢ § i forskningslagen. Den paragraf som foreslas bli upphévd utgdr i den
géllande lagen en informativ hinvisning till annan lagstiftning och innehéller inte i sig nigra
materiella bestimmelser.

8 Bestimmelser pa ldgre niva in lag

I propositionen foreslas att 52 § i lagen om sekundér anvdndning av personuppgifter inom
social- och hédlsovarden dndras s& att det till paragrafen fogas ett nytt 3 mom. enligt vilket
Tillstdindsmyndigheten far meddela ndrmare foreskrifter om anonymiseringen av resultaten. Det
dr nddvandigt att meddela ndrmare foreskrifter om anonymiseringen av resultaten for att
resultaten ska kunna anonymiseras pa ett enhetligt och tillforlitligt satt.

Med avseende péd 46 § 2 mom. i lagen om sekundér anvindning av personuppgifter foreslas att
tillimpningsomréadet for Tillstindsmyndighetens foreskrifter utvidgas sé att foreskrifterna ockséa
omfattar datainnehallet och datastrukturerna i beslutet om dataanvidndningsstillstdnd och om
begédran om information. Enligt det foreslagna momentet meddelar Tillstindsmyndigheten
foreskrifter om datainnehallet och datastrukturerna i ansdkan om dataanvandningstillstand, i
planen for anvidndning av uppgifterna, i begdran om information samt i beslutet om
dataanvéandningstillstind och om begéran om information. I den decentraliserade modellen ar
det viktigt att alla organisationer som avses i 6 § foljer enhetliga anvisningar och modeller vid
behandlingen av ansokningar om dataanvdndningstillstdnd, begidranden om information samt
beslut om tillstind och om begéiran om information.

De i frdga varande bemyndigandena att meddela foreskrifter som foreslads for
Tillstindsmyndigheten ska enligt forslaget begrinsas till att gilla detaljer av teknisk natur, och
att meddela sédana foreskrifter passar pd ett naturligt sétt ihop med Tillstindsmyndighetens
uppgifter.
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9 Ikrafttridande

Enligt propositionen ska den foreslagna lagen om @ndring av lagen om sekundér anvandning av
personuppgifter inom social- och hilsovéarden tréda i kraft den 1 maj 2026. For att de foreslagna
dndringarna ska kunna trida i kraft, forutsétts att Tillstindsmyndigheten och de organisationer
som avses 1 6 § i1 lagen om sekundédr anvindning av personuppgifter inom social- och
hilsovarden forbereder sig pé de uppgifter som hybridmodellen innebéar och pé andra édndringar
som foreslas i propositionen.

Nar det géller de foreslagna @ndringarna avseende kliniska provningar finns det dock inget
behov av nagon sérskild 6vergéngsperiod, och darfor ska lagens 2 § 4 mom. enligt propositionen
trdda 1 kraft redan den 1 januari 2026. De Ovriga foreslagna lagarna avses trdda i kraft den 1
januari 2026.

10 Verkstillighet och uppfoljning

Social- och hélsovardsutskottet har i sitt betdinkande om regeringens proposition med forslag
till lag om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (RP 159/2017
rd) konstaterat att statsrddet noggrant maste folja upp och utvdrdera hur bestimmelserna
verkstélls och fungerar, sé& att lagstiftningen svarar mot de behov som fordndringarna i den
tekniska utvecklingen medfor, for att sdkerstilla en smidig sekundir anvdndning av data, en hog
niva av informationssidkerhet vid behandlingen av kénsliga social- och hélsovardsdata samt en
andamalsenlig inverkan av den sekundira anvindningen av data pa social- och hélsovardens
servicesystem. Utskottet betonade att det foreslagna systemet som helhet och det hur
lagstiftningen fungerar bor foljas upp och utvérderas noggrant ockséd nér verksamheten redan
pagér, sa att den tekniska utvecklingen utnyttjas i verksamheten pa ett &ndamalsenligt sétt for
att trygga skyddet for personuppgifter. Vid behov bor lagstiftningen ocksé dndras.

Verksamhet som foljer lagen om sekundér anviandning av personuppgifter inom social- och
hilsovérden ska fortsattningsvis foljas upp tillsammans med tillsynsmyndigheterna och den
expertgrupp pa hog niva som avses i 8 § i den lagen, sé att man i verksamheten pa behdrigt sétt
utnyttjar den tekniska utvecklingen for att trygga skyddet for personuppgifter.

For att realisera de dndringar som foreslés i propositionen ér det nddvandigt att genomfora och
folja upp de atgiarder som behdvs for att dndra uppgifterna for Tillstindsmyndigheten och de
organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundir anviandning av personuppgifter. Social- och
hilsovardsministeriet utarbetar pa framstéllning en verkstillighets- och uppfoljningsplan.

11 Forhallande till andra propositioner
11.1 Samband med andra propositioner

Propositionen hanfor sig till den regeringsproposition som giller fortydligande av
forskningslagstiftningen samt till de regeringspropositioner som géller nationell lagstiftning for
komplettering av EU:s forordning om det europeiska hdlsodataomradet. Inom ramen for
projektet for fortydligande av forskningslagstiftningen kommer man delvis ocksa att betrakta
lagen om sekunddr anviandning av personuppgifter inom social- och hélsovéarden i forhéllande
till hur den lagen tillimpas pad sddana provningar och studier pa vilka dven annan
forskningslagstiftning tillimpas. Verkstéllandet av EHDS-forordningen har ddremot en central
inverkan pd regleringen av den sekundidra anvindning av data, och i samband med
verkstillandet bor det bedomas vilken kompletterande nationell lagstiftning som kommer att
forbli i kraft efter det att forordningen borjar tillimpas.
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12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
12.1 Skydd for privatlivet

I den regeringsproposition som innehéller forslaget till lag om sekundir anvéndning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden (RP 159/2017 rd) bedoms sérskilt propositionens
forhallande till skyddet for privatlivet och till offentlighetsprincipen samt till utdvningen av
offentlig makt. I regeringens proposition med forslag till lag om &ndring av lagen om sekundér
anvindning av personuppgifter inom social- och hdlsovdrden (RP 96/2021 rd) behandlas
propositionens forhallande till skyddet for privatlivet, och grundlagsutskottets utldtandepraxis
granskas i friga om behandlingen av personuppgifter, kravet pa reglering i lag, rétten att i
uppgifter och behandlingen av kénsliga uppgifter.

Den foreliggande propositionen &dr av betydelse med tanke pd det skydd for privatlivet och
personuppgifter som tryggas i 10 § i grundlagen. Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen &r vars och
ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. Narmare bestimmelser om skydd av personuppgifter
utfirdas genom lag. De foreslagna bestimmelserna ar av betydelse ocksd med avseende pa
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna. I artikel 7 1 EU:s stadga om de
grundldggande rittigheterna tryggas skyddet for privatlivet och i artikel 8 tryggas vars och ens
ratt till skydd av sina egna personuppgifter.

Grundlagsutskottet har bedomt bestimmelser om myndigheternas rétt att f4 och skyldighet att
lamna ut information trots sekretessbestimmelserna med avseende pa skyddet for privatlivet
och personuppgifter i 10 § 1 mom. i grundlagen och da noterat bland annat vad och vem ritten
att f4 information géller och hur rétten &r kopplad till nodvindighetskriteriet (t.ex. GrUU
10/2014 rd, s. 6/1, GrUU 17/2016 rd, s. 3, GrUU 38/2016 rd, s. 2, GrUU 15/2018 rd).
Myndigheternas ratt att fa och ldmna ut information har enligt utskottet kunnat gélla "behovliga
uppgifter" for ett visst syfte, om lagen ger en uttommande forteckning 6ver vad uppgifterna ska
innehélla. Om innehallet ddremot inte anges 1 form av en forteckning, ska det i lagstiftningen
ingd ett krav pé att “informationen &r nddvéndig” for ett visst syfte (se t.ex. GrUU 17/2016 rd,
s. 5 och de utldtanden som det hinvisas till dér).

I sina analyser av exakthet och innehall har grundlagsutskottet lagt séarskild vikt vid huruvida
de uppgifter som ldmnas ut ar av kénslig art (GrUU 15/2018 rd, s 3). Om de foreslagna
bestimmelserna om utlimnande av information ocksa hanfort sig till kénsliga uppgifter, har ett
villkor for tillimpning av vanlig lagstiftningsordning varit att bestimmelserna preciserats s att
de foljer grundlagsutskottets vedertagna praxis for bestimmelser som ror ratten att f och ldmna
ut myndighetsuppgifter trots sekretess (GrUU 38/2016 rd, s. 3). andra sidan har
grundlagsutskottet ansett att grundlagen inte tillater en mycket vag och ospec1ﬁcerad ratt att fa
uppgifter, 1at vara att den ar knuten till nodvandighetskriteriet (se till exempel GrUU 71/2014
rd s. 3/1, GrUU 62/2010 rd, s. 4/I och GrUU 59/2010 rd, s. 4/1).

Enligt grundlagsutskottet ar det i regel tillrdckligt med tanke pa 10 § 1 mom. i grundlagen att
bestammelserna uppfyller kraven enligt dataskyddsférordningen. Enligt utskottet bor skyddet
for personuppgifter i forsta hand tillgodoses med stod av dataskyddsforordningen och den
nationella allménna lagstiftningen. Vi bor forhélla oss restriktivt nir det géller att infora
nationell speciallagstiftning. S&dan lagstiftning bor vara avgridnsad till nddvéindiga
bestimmelser inom ramen for det nationella handlingsutrymme som dataskyddsforordningen
medger (se GrUU 14/2018 rd, s. 4-5).

Enligt grundlagsutskottets vedertagna praxis dr det dock klart att behovet av speciallagstiftning
i enlighet med det riskbaserade synsitt som ocksd dataskyddsforordningen kriver madste
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bedomas utifrén de hot och risker som behandlingen av personuppgifter orsakar. Ju storre risk
fysiska personers rittigheter och friheter utsitts for pd grund av behandlingen, desto mer
motiverat dr det med mer detaljerade bestimmelser. Den hir omsténdigheten har sérskild
betydelse vid behandling av kéansliga uppgifter (se t.ex. GrUU 14/2018 rd, s. 5).

Grundlagsutskottet har konstaterat att sirskild hansyn bor tas till att inskrdnkningar i skyddet
for privatlivet i respektive regleringssammanhang maste beddmas utifran de allménna villkoren
for inskrdnkningar av de grundléggande fri- och rittigheterna (se GrUU 42/2016 rd, s. 2-3 och
de utlatanden som det hanvisas till ddr). Lagstiftarens handlingsutrymme vid utfirdandet av
bestammelser om behandling av kénsliga personuppgifter begriansas i synnerhet av att skyddet
for personuppgifter delvis ingar i skyddet for privatlivet, som tryggas i samma moment i 10 § i
grundlagen. Lagstiftaren ska tillgodose denna ritt pé ett sétt som ar godtagbart med avseende
pa de samlade grundldggande fri- och rdttigheterna. Utskottet har dérfor ansett att sérskilt
tillitande av behandling av kénsliga uppgifter beror sjélva kirnan i skyddet for personuppgifter
(GrUU 37/2013 rd, s. 2), vilket inneburit att inrdttandet av register med sddana uppgifter maste
beddmas med avseende pa villkoren for begransning av de grundldggande fri- och rittigheterna,
sédrskilt med avseende pa om en sddan begrinsning &r godtagbar och uppfyller kravet pa
proportionalitet (GrUU 29/2016 rd och t.ex. GrUU 21/2012 rd, GrUU 47/2010 rd och GrUU
14/2009 rd).

Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kdnsliga uppgifter. Utskottet
anser att omfattande databaser med kénsliga uppgifter dr forknippade med allvarliga risker som
géller informationssikerhet och missbruk av uppgifter. I sista hand kan det vara en persons
identitet som ar hotad. (GrUU 13/2016 rd, s. 4, och GrUU 14/2009 rd, s. 3/I). Dessutom bor i
enlighet med skil 51 i dataskyddsforordningen de sirskilda personuppgifter som avses i
artikel 9 och som till sin natur ar sérskilt kdnsliga med hénsyn till de grundldggande fri- och
rattigheterna atnjuta sarskilt skydd, eftersom behandling av saddana uppgifter kan innebéra
betydande risker for de grundldggande fri- och réttigheterna. Utskottet har séarskilt papekat att
det maste finnas exakta och noga avgransade bestimmelser om att det &r tillatet att behandla
kénsliga uppgifter bara om det &r absolut nddvéndigt och att bestimmelserna maste vara
detaljerade och omfattande, inom de ramar som dataskyddsforordningen tillater (GrUU 65/2018
rd, s. 45, GrUU 15/2018 rd, s. 40).

Behovet av bestimmelser som dr mer detaljerade &n dataskyddsférordningen bor dock
motiveras i varje enskilt fall, ocksé inom ramen for férordningen. D& bor ocksa det riskbaserade
synsattet i forordningen ocksé végas in. Utskottet har framhallit att dven lagstiftningen om
behandling av kénsliga personuppgifter bor vara sé tydlig och begriplig som mojligt (GrUU
14/2018 rd, s. 6).

Behandlingen av personuppgifter i enlighet med lagforslagen omfattas av tillimpningsomréadet
for EU:s allmidnna dataskyddsforordning. I den foreliggande propositionen beaktas det
nationella  handlingsutrymme som dataskyddsforordningen tilliter. Det nationella
handlingsutrymmet kan anvidndas nir behandlingen av personuppgifter grundar sig pa
artikel 6.1 c eller e i dataskyddsforordningen, det vill sdga nér behandlingen dr nddvindig for
att fullgora en rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige eller for att utfora en
uppgift av allmédnt intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning. Nationellt handhngsutryrnme 1 friga om behandling av sérskilda
kategorier av personuppgifter ingar i artikel 9.2b, g, h, i och j och artikel 9.4 i
dataskyddsforordningen.

Enligt artikel 6.2 i dataskyddsforordningen kan den nationella lagstiftningen i syfte att anpassa
tillimpningen av bestimmelserna i férordningen innehélla mer detaljerade bestimmelser om

109



specifika krav for uppgiftsbehandlingen och andra atgérder. Enligt artikel 6.3 i
dataskyddsforordningen kan dessa specifika bestimmelser innehélla bland annat de allménna
villkor som ska gélla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som
ska behandlas, vilka registrerade som berdrs, de enheter till vilka personuppgifterna far limnas
ut och for vilka &ndamal, dndamélsbegriansningar, lagringstid samt typer av behandling och
forfaranden for behandling, inbegripet atgédrder for att tillforsdkra en laglig och réttvis
behandling. Medlemsstatens nationella rétt ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara
proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

Behandlingen av personuppgifter ska ha en rittslig grund i enlighet med artikel 6.1 ¢ i
dataskyddsforordningen. For behandling av personuppgifter som hor till sérskilda kategorier av
personuppgifter ska det dessutom finnas en grund enligt artikel 9.2 i dataskyddsforordningen.
Sarskilda kategorier av personuppgifter ar sddana personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt
ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap i fackférening
och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
laggning.

Grundlagsutskottet har fast uppméarksamhet vid att uppgifter som beskriver en persons behov
av socialvard eller de socialvérdstjinster, stoditgarder och andra forméner inom socialvarden
som en person erhéller inte direkt kan jimstédllas med de sirskilda kategorier av personuppgifter
som definieras i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen. Registrering av dessa uppgifter har dock
nationellt ansetts innebéra en storre risk dn normalt for medborgarnas privatliv och rattsskydd,
varfor det konstitutionellt sett &r motiverat att betrakta dem som kénsliga (se 4ven RP 15/2018
rd, s. 38/1)

Enligt artikel 9.2 leden g och j i dataskyddsférordningen forutsétter behandling av sérskilda
kategorier av personuppgifter av hinsyn till ett viktigt allmént intresse eller for vetenskapliga
forskningséndamal eller statistiska &ndamaél, pa grundval av unionsrétten eller medlemsstaternas
nationella rétt, att behandlingen stér i proportion till det efterstridvade syftet, att den ar forenlig
med det vidsentliga innehdallet i rdtten till dataskydd och att lagstiftningen innehaller
bestimmelser om ldmpliga och sédrskilda atgdrder for att sdkerstélla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen.

Enligt artikel 9.4 i dataskyddsforordningen far medlemsstaterna behélla eller infora ytterligare
villkor, dven begriansningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller
uppgifter om hélsa. Enligt 6 § 2 mom. i dataskyddslagen forutsitts det vid behandling av
sérskilda kategorier av personuppgifter att limpliga och séirskilda atgérder vidtas for att skydda
den registrerades rittigheter. S&dana atgdrder &r bland annat pseudonymisering av
personuppgifter samt andra tekniska, forfarandeméssiga och organisatoriska atgéirder.

Enligt artikel 89.1 i1 dataskyddsforordningen ska behandling for arkivindamal av allmént
intresse, for vetenskapliga eller historiska forskningsédndamal eller for statistiska dndamaél
omfattas av ldmpliga skyddsatgéirder i enlighet med den forordningen for den registrerades
rattigheter och friheter. Skyddséatgdrderna ska sdkerstélla att tekniska och organisatoriska
atgirder har inforts for att se till att sarskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa
atgirder far inbegripa pseudonymisering, under forutsittning att dessa dndamal kan uppfyllas
pa det sittet. Nér dessa &ndamal kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte
medger eller inte ldngre medger identifiering av de registrerade ska dessa andamaél uppfyllas pa
det sattet.
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Lagen om sekunddr anvdndning

I regeringens proposition RP 159/2017 rd har de rittsliga grunderna for behandling av
personuppgifter enligt lagen om sekundér anvéndning for olika anvéndningsindamal bedomts
nirmare. Rétten for Tillstindsmyndigheten och andra organisationer som behandlar uppgifter
med stod av lagen om sekundér anvéndning att behandla personuppgifter grundar sig pa artikel
6.1 e och artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen. Uppgiftsmottagarnas behandling av
personuppgifter grundar sig beroende péd anvdndningsdndamal pa artikel 6.1 leden a, c, ¢ eller f
1 dataskyddsforordningen och behandlingen av sédrskilda kategorier av personuppgifter pa
artikel 9.2 leden g, h eller j i den forordningen. De dndringar som foreslés i propositionen édndrar
inte de rittsliga grunderna for behandling av personuppgifter, utan grunderna for behandling av
personuppgifter ska forbli desamma dven i friga om de dndrade och de nya bestimmelserna.

I denna proposition har av bestimmelser som kompletterar dataskyddsforordningen och
dataskyddslagen inkluderats endast de som bedoms vara nddvindiga. De bestimmelser som
foreslas 1 propositionen ska fungera som sadana skyddséatgiarder som dataskyddsforordningen
forutsatter for att skydda de registrerades grundldggande fri- och rittigheter och intressen. De
foreslagna bestdmmelserna ingar sdledes 1 det nationella handlingsutrymme som
medlemsstaterna ges i dataskyddsforordningen.

I regeringens proposition med forslag till lag om dndring av lagen om sekundir anvéndning av
personuppgifter inom social- och hélsovarden (RP 96/2021 rd) beskrivs de arrangemang for
dataskydd och informationssidkerhet som ingér i lagen om sekundir anvidndning och som
skyddar personuppgifter som behandlas for sekundidra anvidndningsindamal. Lagen om
sekunddr anvindning innehaller flera skyddsétgirder for att trygga de registrerades réttigheter
och friheter i syfte att minska eller eliminera riskerna som hénfor sig till behandlingen av
personuppgifter. Skyddsatgidrder som det enligt propositionen foreskrivs om i lagen om
sekundér anvindning 4r bland annat tjdnsten for sammanstillning, samkorning och
forbehandling av datamaterial enligt 14 §, tjénsten for administrering av identifierare enligt 15
§, Tillstindsmyndighetens e-tjdnst, enligt 16 §, den informationssikra 6verforingstjansten enligt
17 §, de allménna informationssdkerhetskraven enligt 18 §, kraven pa logguppgifter enligt 19 §,
kraven pa informationssikra driftmiljéer enligt 20-29 §, grunderna f6r behandling av
personuppgifter enligt 4 kap., kraven pa behandling av ansdkan om dataanvandningstillstand,
begiran om information och datamaterial enligt 5 kap., redogorelseskyldigheten for
myndigheter som ansvarar for behandlingen av dataanvéndningstillstdind enligt 53§,
sekretessplikten enligt 54 § och bestimmelserna om Overvakningsuppgifter i 56 §. De
skyddsétgirder som avses ovan ska fortfarande gélla ocksa i friga om de foreslagna &ndrade
och nya bestdmmelserna.

Hybridmodellen innebir att personuppgifter i samband med behandling av ansdkningar om
dataanvéndningstillstand, begéranden om information och datamaterial ska kunna behandlas
endast av Tillstdindsmyndigheten och de organisationer som avses i 6 § i lagen om sekundir
anvandning och vars behandling av personuppgifter omfattas av kraven i den allménna
dataskyddslagstiftningen och lagen om sekundér anvéndning. I samband med behandlingen av
ansokningar om dataanvindningstillstdnd, begéranden om information och datamaterial ska det
sdkerstéllas att personuppgifter behandlas endast till den del de dr nddvandiga for behandlingen
av ansoOkan eller begéran.

Tillstdndshavaren ska ha mojlighet att behandla personuppgifter som omfattas av lagen om

sekundir anvindning endast i de situationer dir antingen Tillstdndsmyndigheten eller eni 6 §
avsedd organisation har beviljat dataanvéndningstillstind pé basis av en ansdkan om
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dataanvéndningstillstand. I lagen om sekundir anviandning av personuppgifter inom social- och
hilsovarden avgrinsas sa exakt som mdojligt de anvindningsdndamal for vilka uppgifter far
lamnas ut, liksom &ven de grunder som ska tillimpas nér beslut om utlimnande fattas. I enlighet
med principen om uppgiftsminimering ldmnas till den som ansoker om
dataanvéandningstillstind endast sddana uppgifter som behdvs med tanke pa projektets
anvindningsédndamal. Utifrén begidran om information skapas aggregerade statistiska uppgifter
som inte gor det mojligt att identifiera enskilda registrerade. Datamaterial som behandlas med
stod av ett dataanvéndningstillstand ska pseudonymiseras eller anonymiseras innan det ldmnas
ut i en informationsséker driftmilj6. Informationssékra driftmiljéer omfattas av kraven i lagen
om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hélsovarden och i
Tillstindsmyndighetens foreskrifter. Innan resultat som producerats med stdod av ett
dataanvindningstillstind kan exporteras ur en informationsséker driftmiljo ska resultaten
anonymiseras. Tillstdindsmyndigheten ska ocksa i fortsédttningen sékerstilla anonymiseringen
av resultat som exporteras ur informationssékra driftmiljoer.

Tillstdndshavaren omfattas av sekretessplikten enligt 54 § i lagen om sekundér anvéndning. I
54 § i lagen om sekundér anvindning utvidgas offentlighetslagens sekretessbestimmelser till
att gélla ocksa andra uppgifter an myndigheternas uppgifter. I paragrafen forbjuds dessutom i
regel anvindningen av uppgifter vid beslutsfattande om en enskild person. Syftet med
sekretessplikten dr att samtidigt trygga skyddet for individers personuppgifter som en
grundldggande réttighet.

Uppgiften att sammanstilla datamaterial fran flera organisationer ska enligt propositionen
endast kunna anfortros Tillstdindsmyndigheten eller en i 51 § avsedd myndighetsaktor.
Dataskyddslagstiftningen &ldgger myndigheterna en skyldighet att behandla personuppgifter i
enlighet med dataskyddsprinciperna. I den foreslagna 36 a § i lagen om sekundér anvidndning
foreskrivs det att en myndighet som avses 1 51 § har ritt att av de personuppgiftsansvariga som
avses 1 6 § fd de uppgifter som dr nédvindiga for skotseln av myndighetens lagstadgade
uppgifter. Uppgifterna kan ldmnas ut till den sammanstillande myndigheten via den
informationssékra overforingstjanst som avses i 17 § eller ndgon annan informationsséker tjénst.

De foreslagna bestimmelserna om undantag avseende dataanvandningstillstdnd som avses i 51
c och 51 d § i lagen om sekundér anviandning innehaller sérskilda forutsittningar pa basis av
vilka undantag kan beviljas. Om en ansdékan om dataanvindningstillstind inte uppfyller de
sarskilda forutséttningarna, ska ansokan enligt propositionen kunna behandlas som en sedvanlig
ansOkan om dataanvindningstillstind, varvid datamaterialet ska l&mnas ut till en
informationsséker driftmiljo enligt 20 § i lagen om sekundér anvéndning. I den foreslagna 51 c
§ foreskrivs att Tillstindsmyndigheten utifrdn den dokumentation som sdkanden ldmnar in ska
beddma riskerna i anslutning till datamaterialet och behandlingen av uppgifterna. Riskerna for
datamaterialet ska vara smad och nivan pa dataskyddet och informationssidkerheten vid
behandlingen av datamaterialet ska vara tillricklig for att undantag ska kunna beviljas.
Uppgifterna ska anonymiseras eller pseudonymiseras innan de lamnas ut till ndgon annan saker
driftmilj6. Tillstindsmyndigheten kan dessutom forena ett dataanvindningstillstind med
nirmare villkor som géller behandlingen av uppgifter.

En forutséttning for beviljande av undantagstillstdnd enligt den foreslagna 51 d § ska vara att
riskerna for datamaterialet &r smé och att datamaterialet kan anonymiseras pé ett tillforlitligt
satt. Om det &r frdga om uppgifter fran flera organisationer, ska Tillstindsmyndigheten bedoma
mojligheten till undantagstillstind och anonymisera datamaterialet. Anonymiseringen ska
utforas sa att enskilda registrerade inte kan identifieras i datamaterialet.
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Tillstdindsmyndigheten och andra organisationer som beviljar dataanvéndningstillstand i
enlighet med lagen om sekundér anvéndning ska for sin del f6lja upp och 6vervaka att villkoren
i de tillstind som de beviljar iakttas. Enligt 56 § i1 lagen om sekundir anvéndning ska
Tillstindsmyndigheten eller en myndighet som beviljar dataanvéndningstillstdnd i enlighet med
den lagen, om myndigheten har grundad anledning att misstdnka att den som behandlar
uppgifter med stod av ett dataanvéndningstillstind fran myndigheten inte behandlar
personuppgifter i enlighet med lag, underritta dataombudsmannen om saken snarast mojligt.

Kliniska provningar

Bestimmelser om den rittsliga grunden for behandling av personuppgifter i samband med
kliniska provningar finns direkt i lagen om klinisk prévning av ldkemedel och i lagen om
medicinsk forskning. Nir det géller lakemedelsprovningar utgdrs den réttsliga grunden for
behandling av personuppgifter av artikel 6.1 c eller 6.1 e och artikel 9.2 1 1
dataskyddsforordningen. Niar det géller medicinska forskningsstudier eller prévningar av
medicintekniska produkter eller prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik utgors den
rattsliga grunden for behandling av personuppgifter av artikel 6.1 c eller 6.1 e och artikel 9.2 11
dataskyddsforordningen. Avsikten med denna proposition dr inte att dndra de réttsliga grunder
for behandling av personuppgifter som anges i lagarna i frdga, utan de rittsliga grunderna ska
forbli ofordndrade trots dndringsforslagen.

Niér det géller kliniska provningar hirrdr skyddsatgérderna for behandling av personuppgifter
direkt fran den allminna dataskyddslagstiftningen. Vid behandlingen av personuppgifter ska
bestammelserna i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen iakttas. I kliniska prévningar
ska dataskyddsprinciperna och andra krav som géller behandlingen av personuppgifter foljas
De personuppgiftsansvariga ska vidta ldmpliga tekniska och organisatoriska atgirder, sdsom
pseudonymisering av uppgifter, for att skydda sérskilda kategorier av personuppgifter och for
att infora inbyggt dataskydd och dataskydd som standard. Om behandlingen av personuppgifter
sannolikt leder till en hdog risk for fysiska personers rattigheter och friheter, ska den
personuppgiftsansvarige, innan personuppgifterna  behandlas, utféora en sadan
konsekvensbeddmning avseende dataskydd som avses i artikel 35 i dataskyddsforordningen.

Gemensamt for alla kliniska provningar oberoende av deras utformning &r att de har bedomts
pa forhand i den etiska kommittén i enlighet med de kriterier som anges i lagen. For
lakemedelsprovningar och provningar av medicintekniska produkter krdvs dessutom tillstdnd
av Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet. 1 samband med beviljandet av
tillstindet bedomer Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bland annat om
forsoksuppstéllningen ar godtagbar och hur kraven pa skydd av forsokspersonerna uppfylls.

Vid kliniska ldkemedelsprovningar ska  Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik bedéma
ansOkan och Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet beviljar tillstdnd att
genomfora provningen. Enligt 17 § i lagen om medicinsk forskning ska den regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik pé forhand bedéma och avge ett utlatande om ett
forskningsprojekt. Den forskningsetiska kommittén ska ta stillning till forskningsplanen och
den 6vriga dokumentation som ldmnats in till kommittén och vid sin prévning sirskilt beakta
bland annat provningens och planeringens dndamélsenlighet och iakttagandet av kraven péa
informerat samtycke.

Lagstiftningen om kliniska provningar forutsétter att den som ar foremal f6r en provning ger
informerat samtycke till att delta i provningen. Det finns noggranna bestimmelser om de krav
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som giller samtycke och innehéllet i den information som ska ldmnas till den som &r foremal
for en provning eller till ndgon annan som ger samtycke. I samband med att samtycke ldmnas
ska den som ldmnar samtycke ges information om hur personuppgifter, inklusive
registeruppgifter, behandlas vid provningen. Efter att ha fatt den informationen kan den vars
samtycke forutsitts overvéga att delta 1 provningen med beaktande av alla sdrdrag hos denna
och utifrén sin egen beddmning antingen ge sitt samtycke till att delta i provningen eller avbdja.
Trots att den registrerades samtycke i regel inte ska anvdndas som grund for behandling av
personuppgifter vid kliniska provningar, samtycke till deltagande handlar i stéllet om en
forskningsetisk skyddsatgérd, fungerar samtycket samtidigt ocksa som en dataskyddsrittslig
sdkerhetsatgard. Nar en person ger sitt samtycke till deltagande ar det samtidigt ocksd en
viljeyttring om att personen godkanner den behandling av registeruppgifter som sker i samband
med provningen. Hur registeruppgifter behandlas i samband med kliniska provningar kan
sdledes anses hora till forsdkspersonens ritt att sjdlv bestimma &ver sina uppgifter, och vid
kliniska provningar utnyttjar forsokspersonerna aktivt denna rétt nidr de Overvéger sitt
deltagande i prévningen.

De rittigheter att f& uppgifter som foreslds i propositionen goér det mojligt att anvinda
registeruppgifter om forsokspersoner vid kliniska provningar. En begéran om att fa information
foreslas kunna riktas direkt till den personuppgiftsansvarige, som bedémer om forutséttningarna
for erhdllande och annan behandling av uppgifter uppfylls. Enligt forslaget ska det inte vara
mojligt att automatiskt fa tillgdng till vilka uppgifter som helst om forsdokspersoner, utan de
uppgifter som behandlas ska vara nodvindiga for att genomfora just det enskilda
forskningsprojektet i fradga. Omfattningen nér det giller nédvandiga uppgifter som behdvs for
forskning kan variera inom ett enskilt forskningsprojekt, och behovet av uppgifter kan forédndras
medan forskningen framskrider.

Ett tillstind av en etisk kommitté eller av Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet som beviljats for ett forskningsprojekt stoder den personuppgiftsansvariges
provning av utldimnandet av uppgifter. Med stdd av dataskyddsforordningen ansvarar den
personuppgiftsansvarige for att sékerstilla att behandlingen av personuppgifter som omfattas
av den personuppgiftsansvariges personuppgiftsansvar skots pa ritt sétt, vilket i samband med
den i propositionen foreslagna regleringen innebér att det sékerstélls att behandlingen av
personuppgifter vid utlimnandet ar lagenlig. Den personuppgiftsansvarige ska séledes bedoma
begiran om utlimnande av information mot de forutsittningar som anges i
dataskyddsforordningen, med beaktande av bland annat principen om uppgiftsminimering samt
i forekommande fall ocksd wutlimnande av personuppgifter till tredjelédnder.
Bedomningstroskeln for de datamingder som ldmnas ut bor dock inte séttas pd en
oproportionerligt hog niva, utan man bor vid beddmningen ocksa se till att den vetenskapliga
forskningens frihet tryggas och att de praktiska forutséttningarna for forskning bevaras.

Ritten att fa uppgifter enligt 34 § i lagen om klinisk provning av likemedel, 20 a § i lagen om
medicintekniska produkter och 21 ¢ § i lagen om medicinsk forskning begrinsas till de i 1 mom.
avsedda nodvéndiga uppgifter hos de personuppgiftsansvariga som avses i 1-6 punkten i lagen
om klinisk prévning av likemedel. En noggrannare beddmning av behovet av att i kliniska
provningar anvinda registeruppgifterna hos de personuppgiftsansvariga i fraga ingar i
specialmotiveringen till paragraferna. Det har, med beaktande av den vetenskapliga
forskningsverksamhetens natur och sirdrag, inte ansetts motiverat eller ens mojligt att géra mer
detaljerade avgransningar i de personuppgiftsansvarigas datamaterial. Utformningen hos
kliniska lakemedelsprovningar kan uppvisa avsevérda skillnader, och dérfor ar det inte mojligt
att pa forhand pé ett exkluderande sitt forutse vilket datamaterial som i respektive enskilt fall
dr nddvindigt for att genomfdra provningen i fraga. Vid kliniska prévningar preciseras
informationsbehoven nér forskningen framskrider, och omfattningen av de uppgifter som
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behandlas kan variera ocksd fran patient till patient. Informationsbehovet vid kliniska
provningar utvecklas med tiden, varféor en noggrannare detaljerad fOrteckning Over
uppgiftskategorier eller en exkluderande avgriansning pa lagniva inte vore en varaktig 16sning
eller en 16sning som beaktar den snabba utvecklingen inom den vetenskapliga forskningen.
Genom att utnyttja registeruppgifter kan man i vissa forskningskonstellationer ocksé undvika
att forsokspersonen exponeras for extra interventioner och pa sé sétt minska den belastning och
potentiella oldgenhet som en provning medfor for forsdkspersonen. Det ska dock inte med stod
av forslaget vara mojligt att automatiskt fa tillgang till vilken information enligt paragrafen som
helst for en provning, utan en forutséttning for erhdllande och annan behandling av uppgifter
ska pd motsvarande sétt som i nuldget vara att det &r nodvindigt att fA och att behandla
uppgifterna, och det huruvida detta villkor uppfylls ska beddmas fran fall till fall. En ndrmare
utvidrdering av rétten att fi4 uppgifter vid kliniska provningar och anvéndningen av
registeruppgifter vid provningar ingér i specialmotiveringen till 34 § i lagen om klinisk provning
av ladkemedel, 1 20 a § i lagen om medicintekniska produkter och i 21 ¢ § i lagen om medicinsk
forskning.

I propositionen foreslas bestimmelser om rétt att f& uppgifter for alla kliniska provningar pé
lika grunder. Att differentiera omfattningen av rétten att f4 uppgifter utifran olika typer av
provningar skulle leda till att regleringen splittras, vilket kan medfora betydande utmaningar for
bestammelsernas tillimpningspraxis och for genomforandet av provningar i praktiken. I
synnerhet kliniska ldkemedelsprovningar och provningar av medicintekniska produkter
genomfors i vissa fall som kombinationsstudier, varvid bade likemedlet och produkten studeras
inom ramen for samma forskningsplan, och forskningsavsnitten kan vara mycket néra kopplade
till varandra. I kombinationsstudier blir det mycket utmanande om man inom ett och samma
forskningsprojekt maste sérskilja vilka uppgifter fran vilka olika kéllor man far anvénda for
vilken bit av forskningen.

De krav som stélls pa kliniska provningar, sdsom beddmningen av den etiska kommittén och
forskningstillstdndet av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet samt det
informerade samtycket till att delta i provningen frén den som ska ge samtycke, fungerar som
skyddsétgirder enligt dataskyddsforordningen for behandlingen av personuppgifter. Vid
kliniska provningar iakttas dessutom kraven i den allmidnna dataskyddslagstiftningen.
Nodvandigheten och proportionaliteten ndr det géller anvéndningen av registeruppgifter
beddms bade nir forskningstillstand beviljas och nir enskilda personuppgiftsansvariga ldmnar
ut uppgifter. De foreslagna bestimmelserna ingér i det nationella handlingsutrymme som
medlemsstaterna ges i dataskyddsforordningen.

Enligt vad som anforts ovan uppfyller de féreslagna bestimmelserna de grundlagsenliga kraven
pa skydd for privatlivet och skydd for personuppgifter.

12.2 Utdvning av offentlig makt

1124 § i grundlagen foreskrivs det om att anfortro offentliga forvaltningsuppgifter till andra dn
myndigheter. Enligt den kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra 4n myndigheter
endast genom lag eller med stod av lag, om det behovs for en dndamalsenlig skotsel av
uppgifterna och det inte dventyrar de grundlaggande fri- och rittigheterna, réttssdkerheten eller
andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som innebér betydande utévning av offentlig makt far
endast skdtas av myndigheter. Sddan betydande utdvning av offentlig makt kan ingé i sddan
tillstindsprovning och sddant utlimnande av uppgifter som sker med stdd av lagen om sekundér
anvandning av personuppgifter inom social- och hélsovirden. Skoétseln av offentliga
forvaltningsuppgifter ska enligt 124 § i grundlagen i regel hora till myndigheterna och kan
endast i begransad utstrackning anfortros andra 4n myndigheter.
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Av grundlagsutskottets tolkningspraxis framgar att ett arrangemang enligt 124 § i grundlagen,
dvs. att anfortro en forvaltningsuppgift &t andra &n myndigheter, i synnerhet i situationer som
visentligt inverkar pa den rattsliga stillningen for enskilda endast kan vara sddant som
kompletterar och bistar myndigheternas verksamhet. Grundlagsutskottet har i sin praxis bland
annat analyserat réttshjdlps- och intressebevakningstjanster (GrUU 16/2016 rd),
uppehéllstillstandsuppgifter (GrUU 62/2014 rd), utliggning pa entreprenad av utfirdandet av
pass (GrUU 6/2013 rd), anfortroende av verksamheten i den offentliga forvaltningens
sdkerhetsniit till ett statligt bolag (GrUU 8/2014 rd) och anfortroende av tekniska bedémningar
av Overensstimmelse och kontrolluppgifter i jarnvagstrafiken till en privat juridisk person
(GrUU 16/2002 rd). Det har varit friga om verksamhetshelheter av teknisk eller osjalvstindig
karaktér som skapar forutsittningar for myndighetsverksamhet.

I propositionen foreslés det att ett dataanvandningstillstind eller en begéran om information
som giller en privat serviceanordnare inom socialvarden eller hélso- och sjukvarden ocksé i
enlighet med den reviderade lagen om sekunddr anvéindning alltid ska beviljas av
Tillstindsmyndigheten. En myndighet ska alltsd alltid for en privat serviceanordnare inom
social- och hélsovirden besluta om huruvida dess sekretessbelagda personuppgifter far
anvindas for de dndamal som foreskrivs i lag. Bestimmelsen finns redan i den géllande lagen
om sekundir anvdndning och avsikten dr inte att dndra den. Vid beredningen av lagforslaget
ansags det att behdrigheten for utlimnande av registeruppgifter inte med stod av 124 § i
grundlagen kan anfOrtros en privat aktdr, utan att det alltid bor vara en myndighet som ansvarar
for behandlingen av dataanvandningstillstdnd. Detta motiverades med att det ar fraga om ett
beslut som i betydande grad paverkar de registrerades réttsliga stillning och som inbegriper
mojligheter till missbruk. Att det ska vara en myndighet som svarar for tjinsterna hénfor sig for
sin del till det skydd for personuppgifter som tryggas i 10 § i grundlagen, till 124 § i grundlagen
och till &ndamalsenlighetsprovning.

Med stod av vad som anforts ovan star de foreslagna bestimmelserna inte i strid med 124 § i
grundlagen.

12.3 Normgivningsbemyndiganden

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan statsrddet och ministerierna utfirda férordningar med stod
av ett bemyndigande i grundlagen eller i ndgon annan lag. Bestimmelser om grunderna for
individens rittigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till
omréadet for lag ska dock utfiardas genom lag. Enligt 80 § 2 mom. i grundlagen kan andra
myndigheter genom lag bemyndigas att utfirda réttsnormer i bestimda fragor, om det med
hénsyn till foremalet for regleringen finns sérskilda skél och regleringens betydelse i sak inte
kraver att den sker genom lag eller forordning. Tillimpningsomradet for ett sadant
bemyndigande ska vara exakt avgriansat. Av grundlagen foljer att de fragor som bemyndigandet
giller méste preciseras exakt i lag. Grundlagsutskottet har i sin utldtandepraxis kravt att
bemyndiganden i lag ska vara exakta och noggrant avgransade (GrUU 19/2002 rd, s. 5, GrUU
1/2004 rd, s. 2, och GrUU 17/2010 rd, s. 2).

I propositionen foreslas att 52 § i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom
social- och hélsovarden dndras s att det till paragrafen fogas ett nytt 3 mom. enligt vilket
Tillstindsmyndigheten far meddela ndrmare foreskrifter om anonymiseringen av resultaten. Det
ar nodvéandigt att meddela nidrmare foreskrifter om anonymiseringen av resultaten for att
resultaten ska kunna anonymiseras pa ett enhetligt och tillforlitligt satt.

Med avseende pa 46 § 2 mom. i lagen om sekundér anvdndning foreslas att tillimpningsomradet
for Tillstindsmyndighetens foreskrifter utvidgas s& att foreskrifterna ocksd omfattar
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datainnehallet och datastrukturerna i beslutet om dataanviandningstillstdnd och om begéran om
information. I hybridmodellen 4r det viktigt att alla organisationer som avses i 6 § foljer
enhetliga  anvisningar och modeller vid behandlingen av ansdkningar om
dataanvéandningstillstand, begdranden om information samt beslut om tillstand och om begéran
om information.

De bemyndiganden att meddela foreskrifter som foreslas for Tillstindsmyndigheten ska enligt
forslaget begréinsas till att gilla detaljer av teknisk natur, och att meddela sddana foreskrifter
passar pa ett naturligt sitt ithop med Tillstandsmyndighetens uppgifter. Grunderna for
individernas rattsliga stillning bestdms ater enligt lagens bestimmelser.

Enligt vad som anforts ovan star propositionens normgivningsbemyndigande saledes inte i strid
med 80 § i grundlagen.

12.4 Vetenskapens frihet

Enligt 16 § 3 mom. i grundlagen ar vetenskapens, konstens och den hogsta utbildningens frihet
tryggad. De foreslagna bestdmmelserna ar av betydelse med tanke pé vetenskapens frihet, som
tryggas i 16 § 3 mom. i grundlagen. Utdvarens rétt att vilja sitt forskningstema och sin
forskningsmetod hor till vetenskapens frihet. Vetenskapens inriktning ska i forsta hand
bestimmas genom vetenskapskritik fran den vetenskapliga gemenskapen (GrUU 4/2025 rd,
stycke 2). Bestimmelser som begransar vetenskapens frihet ska enligt utskottet vara exakta och
noggrant avgriansade (GrUU 52/2022 rd, stycke 16).

Grundlagsutskottet har bedomt behandlingen av personuppgifter for forskningsdndamal med
tanke pa vetenskapens, konstens och den hdgsta utbildningens frihet, som tryggasi 16 § 3 mom.
i grundlagen (se GrUU 37/2024 rd, stycke 20, och GrUU 25/2021 rd, stycke 9). Utskottet har
dven hanvisat till att ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningséindamal eller statistiska dndamal enligt EU:s dataskyddsférordning
inte ska anses vara oforenlig med de ursprungliga dndamélen. Utskottet bedomde ocksé i
samband med stiftandet av lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och
hilsovarden att behandlingen av uppgifter for sddana hidr &ndamal av allmént intresse inte &r
problematisk med avseende pa skyddet for privatlivet och personuppgifter enligt 10 § 1 mom. i
grundlagen (GrUU 1/2018 rd, s. 5, se d&ven GrUU 3/2004 rd, s. 2).

Utskottet ansédg dock vid beddmningen av lagen om sekundér anvéndning att det var sarskilt
beklagligt att man grund av tidsplanen for ikrafttridandet av dataskyddsfoérordningen hade varit
tvungen att overldimna den proposition som beddomdes dé& fore den regeringsproposition som
inneholl forslag till allmén lagstiftning f6r komplettering av Europeiska unionens allménna
dataskyddsforordning. Utskottet faste uppmirksamhet vid att det i regeringens proposition med
forslag till lag om sekundér anvindning personuppgifter inom social- och hélsovarden pépekas
att dataskyddslagen sannolikt medfor begrinsningar atminstone nir personuppgifter behandlas
for forskningsdndamal och statistiska dndamaél. Utskottet menade dé att statsradet i en sddan
regleringskonstellation sjdlvfallet borde ha ldmnat propositionen om den allménna lagen fore
propositionen om speciallagen (GrUU 1/2018 rd, s. 5). Utskottet beddomde senare
dataskyddslagens bestimmelser ocksd med tanke pa grundlagsskyddet for vetenskapens frihet
och uppmanade forvaltningsutskottet att &ndra bestimmelserna till vissa delar inom ramen for
dataskyddsforordningen sé att vetenskapens frihet tillgodoses béttre (GrUU 14/2018 rd, s. 17).

Enligt en utredning som grundlagsutskottet fatt har bestimmelserna i lagen om sekundir
anvandning inneburit betydligt mer langtgdende konsekvenser for den vetenskapliga
forskningen #n bestimmelserna i dataskyddsforordningen. Med beaktande av de direkt
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tillimpliga riskbaserade bestdmmelserna 1 dataskyddsférordningen anser utskottet att
grundlagen i princip inte medfor ndgon skyldighet att reglera behandlingen av sadana sérskilda
kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 1 dataskyddsférordningen i vetenskaplig
forskning med mer innehallsméssigt restriktiva bestimmelser dn vad dataskyddsférordningen
forutsitter. Av betydelse dr ocksd det att bestimmelser om behandling av uppgifter for
vetenskaplig forskning dessutom finns i dataskyddslagen. Regleringen ska dock som helhet
betraktad skapa tillrdckliga forutsittningar for det faktiska tillgodoseendet av skyddet for
kénsliga personuppgifter (GrUU 4/2021 rd, stycke 21, GrUU 20/2020 rd, s. 5-6). Utskottet har
ansett ritten att sjdlv fa bestimma 6ver information om sig sjilv ar central med avseende pa
skyddet av personuppgifter i synnerhet nér det géller medicinsk forskning och behandling av
patientuppgifter (se t.ex. GrUU 4/2021 rd, GrUU 23/2020 rd, s. 9, GrUU 2/2018 rd, s. 8).

Enligt grundlagsutskottets uppfattning har lagen om sekundér anviandning i praktiken visat sig
vara svér att tilldmpa och den har ofta lett till oklarhet om forhéallandet till annan lagstiftning (se
dgven GrUU 23/2020 rd, s. 7). Utskottet har mycket ofta fiast uppmérksamhet vid att
bestammelserna om behandling av personuppgifter har blivit oklara och svaroverskéadliga (se
t.ex. GrUU 4/2021 rd, stycke 13 och de utlatanden som det hénvisas till dér). Utskottet har
forutsatt att méalgruppen for regleringen utan svérighet ska kunna tillimpa bestdmmelserna (till
exempel GrUU 60/2014 rd, s. 3/I). Dérfor ansag grundlagsutskottet att behovet att revidera
lagen om sekundér anvdndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden bor granskas
noggrant sarskilt med tanke pa den vetenskapliga forskningen (GrUU 25/2021 rd, stycke 13).

I artikel 89 i dataskyddsforordningen foreskrivs om skyddsatgirder och undantag for
behandling for arkivindamél av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska @ndamél. Enligt artikel 89.1 ska behandling for
arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamél eller
statistiska &ndamal omfattas av 1ampliga skyddsatgérder i enlighet med dataskyddsforordningen
for den registrerades réttigheter och friheter. Skyddsétgirderna ska sékerstélla att tekniska och
organisatoriska atgérder har inforts for att se till att sérskilt principen om uppgiftsminimering
iakttas. Dessa atgérder far inbegripa pseudonymisering, under forutsittning att dessa &ndamaél
kan uppfyllas pa det sittet. Niar dessa dndamal kan uppfyllas genom vidare behandling av
uppgifter som inte medger eller inte lingre medger identifiering av de registrerade ska dessa
andamal uppfyllas pé det séttet.

Syftet med de éndringar som foreslds i propositionen &r att frédmja fOrutsdttningarna for
vetenskaplig forskning och utveckling samt for kliniska provningar. De foreslagna dndringarna
kommer att gora behandlingen av social- och hélsovardsdata smidigare och léttare for &ndamal
inom vetenskaplig forskning och kliniska provningar. De foreslagna &dndringarna har som mal
att 0ka den vetenskapliga forskningens frihet.

De social- och hilsovardsdata som omfattas av forslagets tillimpningsomrade ar kénsliga
uppgifter och uppgifter som hor till sérskilda kategorier av personuppgifter. De skyddsatgérder
for behandling av personuppgifter som regleras i forslaget sikerstiller det skydd for privatlivet
och personuppgifter som tryggas i 10 § 1 mom. i grundlagen och tillgodoseendet av de krav i
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen som géller behandling av sérskilda kategorier av
personuppgifter.

Vid tillimpningen av bestdimmelserna dr det friga om en balans mellan tryggandet av den
vetenskapliga forskningens frihet och skyddet for personuppgifter. I 38 § 2 mom. i lagen om
sekunddr anvéndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden aldggs en skyldighet att
vid tillstindsprovningen sorja for att den vetenskapliga forskningens frihet tryggas. De i
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propositionen foreslagna dndringarna kommer inte att dndra detta, utan den vetenskapliga
forskningens frihet ska &ven i fortsittningen tryggas vid tillstindsprovningen.

Pé de grunder som anforts ovan strider propositionen inte mot 16 § 3 mom. i grundlagen.

Regeringen anser pa de grunder som anges ovan att propositionen &r forenlig med grundlagen
och att den foreslagna lagen darfor kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen
anser det dock vara Onskvért att grundlagsutskottet ger ett utlitande i drendet, eftersom
propositionen innehéller bestimmelser om utlimnande av kinsliga personuppgifter och
bestdammelserna ar av betydelse med tanke pa skyddet for privatlivet och personuppgifter enligt
10 § i grundlagen. Dessutom &r de foreslagna bestimmelserna av betydelse med tanke pa
vetenskapens frihet, som tryggas i 16 § 3 mom. i grundlagen.

Klam

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och
hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden
(552/2019) 10 och 11 §, 21 § 2 mom., 44 § och 50 § 3 mom.,

avdem 11 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 707/2023 och 50 § 3 mom. sadant det lyder i
lag 1491/2019,

dndras 1 och 2 §, 3 § 10, 12 och 13 punkten, 5 § 1, 2 och 4 mom., rubriken for och det
inledande stycket i 6 § samt 6 § 11 punkten, 7 och 8 §, 13 § 2 mom., 14, 16, 17 och 20 §, 23 §
1 mom., 36 § 2 och 3 mom., 37 § 1 mom., 42 § 3 mom., 43 § 5 mom., 45-48 §, 50 § 2 och 4
mom. och 51, 52 och 58 § samt 60 § 4, 8 och 9 mom.,

av dem 8 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 544/2022, 50 § 2 mom. sadant det lyder i lag
1491/2019 och 58 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 767/2025 samt

fogas till 2 § ett nytt 4 mom., till lagen nya 6 a—6 ¢, 7 a och 36 a §, till 49 § ett nytt 2 mom.
och till lagen nya 51 a-51 d § som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att mdjliggora en effektiv och informationssidker behandling av
personuppgifter inom social- och hélsovarden for sekundéra anvindningsindamal. Lagens syfte
ar dessutom att trygga individens skydd for berittigade forvintningar samt réttigheter och
friheter vid behandlingen av personuppgifter.

28§
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstiftning

Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphédvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsférordningen, nér personuppgifter
som avses i 2 mom. behandlas for anvindningsédndamal som avses i det momentet.

Denna lag tillimpas pa behandling av personuppgifter som registrerats i social- och
hilsovéardsverksamhet hos de organisationer som avses i 6 § och hos privata serviceanordnare
inom socialvéarden eller hilso- och sjukvéardsvarden samt for styrnings-, tillsyns-, forsknings-
och statistikindamal inom social- och hilsovarden liksom dven pd samkorning av dessa
personuppgifter med Folkpensionsanstaltens, Statistikcentralens, Pensionsskyddscentralens och
Myndigheten for digitalisering och befolkningsdatas personuppgifter, med de begransningar
som anges i 6, 7 och 7 a §, nir uppgifterna i friga behandlas for féljande anvindningsdndamal,
dven om de inte ursprungligen har registrerats for de &ndamalen:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,
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3) utvecklings- och innovationsverksamhet,

4) undervisning,

5) informationsledning,

6) myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovarden,

7) myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter.

Bestdmmelser om grunder for utlimnande och mottagarens rétt att behandla de utlimnade
personuppgifterna for sidana dndamal som avses i 2 mom. finns i 4 och 5 kap.

Denna lag tillimpas inte pa behandling av personuppgifter som sker inom ramen for sédana
kliniska provningar som avses i 1 § i lagen om klinisk provning av likemedel (983/2021),
sddana kliniska provningar av medicintekniska produkter eller prestandastudier av produkter
for in vitro-diagnostik som avses i 3 kap. i lagen om medicintekniska produkter (719/2021) eller
sddan medicinsk forskning som avses i 2 § 1 punkten i lagen om medicinsk forskning
(488/1999), om forsokspersonen eller dennes lagliga foretrddare har gett sitt samtycke till
deltagande i provningen i enlighet med de bestimmelser om givande av samtycke som finns i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av
humanlidkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG och i lagen om klinisk provning
av lakemedel, i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter, om édndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU och i lagen om medicintekniska produkter eller i lagen om medicinsk forskning
eller om villkoren for prévning i nddsituationer uppfylls pa det sétt som anges i de ovan ndimnda
forfattningarna.

38
Definitioner

I denna lag avses med

10) informationssdker 6verforingstjdnst en informationsséker l6sning via vilken parterna kan
ldmna ut och ta emot uppgifter som omfattas av anvandningsbegrénsningar,

12) e-tjdnst ett system via vilket den som ansdker om dataanvéndningstillstdnd eller den som
pa annat sitt begir information med stdd av denna lag ldmmar in en ansékan om
dataanvéndningstillstand eller en begidran om information med bilagor till myndigheten och i
vilket ett beslut om dataanvéndningstillstdnd eller om en begiran om information delges
sokanden,

13) tiéinstetillhandahallare en myndighet som ordnar, producerar eller limnar socialvard eller
hélso- och sjukvard eller socialvérdstjénster eller hélso- och sjukvardstjanster eller en sadan
privat tjinsteproducent som avses i lagen om tillsynen 6ver social- och hilsovérden (741/2023),

58
Tillstandsmyndighetens uppgifter
Tillstindsmyndigheten behandlar dataanvidndningstillstdind och begéranden om information

samt svarar for samlande, samkorning, forbehandling och utldmnande for sekundir anvidndning
av de uppgifter som avses i ett dataanvandningstillstand eller en begédran om information.
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Tillstindsmyndigheten driver en e-tjanst for formedling och behandling av begidranden om
information och ansokningar om dataanvéndningstillstind samt en informationsséker
overforingstjanst for mottagande och utlimnande av personuppgifter. Tillstandsmyndigheten
ska dven ordna en tjénst for en informationssiker driftmiljo dér tillstindshavaren kan behandla
de personuppgifter som lamnats ut med stod av ett dataanvandningstillstand.

Tillstindsmyndigheten kan producera anonymiserade resultat och sékerstilla
anonymiseringen hos producerade resultat. Bestimmelser om anonymisering av resultat finns i

52 8.
68§
Organisationer samt begrdnsningar i fraga om datamaterial

De organisationer vars personuppgifter far behandlas med stod av denna lag for
anvandningsdndamal enligt 2 § &r

11) Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata till den del det wur
befolkningsdatasystemet for dndamal enligt denna lag behovs basuppgifter om personer,
uppgifter om personers familjeférhallanden och bostadsorter samt byggnadsuppgifter.

6as
Behorighet for behandling av dataanvindningstillstand

Om en ansdokan om dataanvindningstillstind géller uppgifter som registrerats i de
riksomfattande informationssystemtjanster (Kanta-tjinster) som avses i lagen om behandling
av kunduppgifter inom social- och hélsovarden (703/2023), nedan kunduppgiftslagen, eller
registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvérden eller hilso- och
sjukvérden, ska ansokan ldmnas in till Tillstdindsmyndigheten, som fattar beslutet om
dataanvéndningstillstand.

Sokanden fir ldmna in en ans6kan om dataanvidndningstillstdnd som géller fler &n en i 6 §
avsedd organisations datamaterial antingen till Tillstandsmyndigheten eller separat till varje
enskild organisation som &r foremél for ansdkan.

Om sokanden l&dmnar in en ansdkan om dataanvandningstillstand till Tillstindsmyndigheten,
fattar myndigheten beslutet om dataanvéndningstillstind 1 frdga om alla
personuppgiftsansvarigas datamaterial som &r foremal for ansokan. Om sdkanden ldmnar in en
ansokan separat till varje organisation som ar foremal for ansdkan, fattar varje organisation
beslutet om dataanvéndningstillstand i frdga om sitt eget datamaterial.

Om en ansdkan om dataanvdndningstillstind géller uppgifter hos endast en av de
organisationer som avses i 6 §1-8 punkten, ldmnas ansdkan in till den organisationen, som sjilv
fattar beslutet om dataanvindningstillstand.

Den organisation som svarar for ett beslut om dataanvéndningstillstdnd far begira utlatande
frin dataombudsmannen om en ansdokan om dataanvdndningstillstind, om organisationen
bedomer att det behovs.

6b§
Behorighet for behandling av begdranden om information

Om en begdran om information géller uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna eller
registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom socialvarden eller hilso- och
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sjukvarden, ska begdran om information l&mnas in till Tillstdindsmyndigheten, som fattar
beslutet om begdran om information.

Sokanden kan ldmna in en begiran om information som géller fler &n en i 6 § avsedd
organisations datamaterial antingen till Tillstindsmyndigheten eller separat till varje enskild
organisation som ir foremal for begiran.

Om sokanden ldmnar in begdran om information till Tillstindsmyndigheten, fattar
myndigheten beslutet om begidran om information i frdga om alla de personuppgiftsansvarigas
datamaterial som &r féremal for begidran. Om sdkanden ldmnar in en begiran om information
separat till varje organisation som ar foremal for begiran, fattar varje organisation beslutet om
begéran om information i fraga om sitt eget datamaterial.

Om en begdran om information géller uppgifter hos endast en av de organisationer som avses
16 §1-8 punkten, ldmnas begéran in till den organisationen, som sjélv fattar beslutet om begéran
om information.

6¢§

Overforing av behérighet for behandling av dataanvéindningstillstind och begiranden om
information

En organisation som avses i 6 § kan i fraga om sitt eget datamaterial 6verlata behorigheten att
meddela beslut om dataanvindningstillstind och om begidranden om information till
Tillstindsmyndigheten. Tillstdindsmyndigheten fattar da besluten om dataanvindningstillstand
och om begéranden om information i fraga om datamaterialet hos den personuppgiftsansvariga
som Overlatit behdrigheten.

Om en organisation har dverlétit behorigheten till Tillstindsmyndigheten eller om det handlar
om en sddan ansdokan om dataanvéndningstillstdnd eller en sidan begéran om information som
giller uppgifter som registrerats i Kanta-tjinsterna eller registeruppgifter hos en eller flera
privata serviceanordnare inom socialvarden eller hélso- och sjukvérden och sdékanden har
lamnat in ans6kan om dataanvandningstillstdnd eller begiran om information separat till varje
organisation som dr foremal for ansdkan eller begéran, fattar Tillstindsmyndigheten beslutet
om dataanviandningstillstdnd eller om begéran om information i friga om den organisation som
Overlatit behorigheten, de uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna och registeruppgifterna
hos de privata serviceanordnarna inom socialvarden eller hédlso- och sjukvarden.

78§
Undantag som gdller behandling av statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen och Institutet for hélsa och vélfard i egenskap av statistikmyndighet
(statistikmyndigheter) svarar for sddana beslut om dataanvindningstillstind och om begéranden
om information for vetenskaplig forskning som géller uppgifter som de samlat in for statistiska
dndamal samt for att uppgifter som hanfor sig till en och samma forskningsplan samkdrs med
deras egna uppgifter och for pseudonymisering eller anonymisering av uppgifterna, med
iakttagande av vad som fOreskrivs 1 statistiklagen (280/2004). En ansdkan om
dataanvéandningstillstand eller en begdran om information som géller andra uppgifter som avses
i denna lag och uppgifter som en statistikmyndighet samlat in for statistiska andamal ldamnas in
till Statistikcentralen eller Institutet for hilsa och vélférd.

Bestdmmelser om samkdrning och utlimnande av uppgifter som samlats in i statistiska syften
finns i 51 § 3 mom.

7a§

123



Undantag som gdller behandlingen av Pensionsskyddscentralens, Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdatas och Statistikcentralens uppgifter

Péa en ansokan om dataanvindningstillstdnd eller en begiran om information som géller
sddana uppgifter hos Pensionsskyddscentralen, Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdata och Statistikcentralen som avses i 6 § 9—11 punkten tillimpas bestimmelserna
i denna lag, om dessa uppgifter samkors med uppgifter hos en eller flera av de
personuppgiftsansvariga som avses i 6 § 1-8 punkten, med uppgifter som registrerats i Kanta-
tjidnsterna eller med registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom
socialvarden eller hélso- och sjukvéarden.

8§
Expertgrupp pa hég niva for Tillstandsmyndigheten

Social- och hilsovardsministeriet utser en expertgrupp pa hog niva for Tillstdindsmyndigheten
med uppgift att ta fram principiella riktlinjer for anonymisering, dataskydd och
informationssdkerhet for Tillstindsmyndighetens verksamhet. Expertgruppen ska ha en expert
pa artificiell intelligens, dataanalys, informationssékerhet, dataskydd, sektorsforskning, statistik
respektive statistikvisendet och en foretrddare for Tillstindsmyndigheten. Narmare
bestimmelser om expertgruppens uppgifter, antalet medlemmar och behorighetsvillkoren for
dem far utfirdas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

13§
Radgivningstjinster

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska Tillstindsmyndigheten ordna en radgivningstjénst
som avser forutséttningarna for beviljande av dataanvindningstillstand, forutséttningarna for
godkdnnande av begiranden om information, innehéllet i och betydelsen av
Tillstdindsmyndighetens tjanster samt sadant fardigt datamaterial som avses i 14 § 4 mom.

14§
Tjdnst for sammanstdllning, samkorning och forbehandling av datamaterial

Nér Tillstandsmyndigheten eller en i 6 § avsedd organisation har beviljat ett
dataanvindningstillstind eller beslutat bifalla en begiran om information, ska
Tillstindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda organisationen sammanstélla, vid behov samkdra
och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera datamaterialet for behandling av
tillstdndshavaren eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i begéran om
information.

Tillstindsmyndigheten och de organisationer som avses i 6 § ska bevara en beskrivning av
hur datamaterial och aggregerade statistiska uppgifter som de ldmnat ut har bildats, av de
pseudonymiserings- och anonymiseringsmetoder de anvént och av de utlimnade slutresultaten.

Om personuppgifter ldmnas ut i pseudonymiserad form med stéd av flera olika planer for
anvindning av uppgifter, ska uppgifterna pseudonymiseras med olika identifierare for varje
utlimnande.

Tillstdndsmyndigheten far skapa fardigt datamaterial av uppgifter hos de organisationer som
avses 1 6 §. Tillstandsmyndigheten far plocka ut de uppgifter som behovs for beviljande av
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dataanvéndningstillstind och som avses i ett beviljat dataanvandningstillstdnd eller i ett beslut
om begiran om information ur det fairdiga datamaterialet.

16 §
Tillstandsmyndighetens e-tjdnst

Tillstandsmyndigheten driver ensam eller tillsammans med andra myndigheter en e-tjanst, via
vilken ansdkningar om dataanvandningstillstdnd eller begdranden om information ska ldmnas
in till Tillstindsmyndigheten.

Centrala utredningar och kompletteringar som Tillstdindsmyndigheten begir och de centrala
utredningar och kompletteringar som sdkanden gor samt dndringar i ansdkan formedlas via e-
tjansten. Tillstandsbeslutet delges sokanden via e-tjansten.

Om en etisk forhandsgranskning av planen for anviandningen av uppgifterna har foreskrivits
som en forutsittning for anvéndning av uppgifterna, inleds &ven en etisk granskning och ldmnas
ett utldtande via e-tjansten.

17 §
Informationssdker overforingstjinst

Tillstindsmyndigheten driver en informationssédker Overforingstjanst att anvédndas vid
utlimnande av de uppgifter som behdvs vid behandlingen av en ansékan om
dataanvéndningstillstdnd eller en begiran om information samt av uppgifter som avses i ett
beviljat dataanvindningstillstind. Via den informationssdkra &verforingstjdnsten far
personuppgifter, under de fOrutsdttningar som anges i denna lag, Overlimnas mellan
Tillstindsmyndigheten och dvriga organisationer som avses i 6 §, mellan de organisationer som
avses i1 6 §, mellan Tillstindsmyndigheten och privata tjénstetillhandahallare inom socialvérden
och hilso- och sjukvarden, mellan den tillstdndssokande och Tillstdindsmyndigheten samt
mellan tillstindss6kanden och de organisationer som avses i 6 §.

Nar personuppgifter formedlas via den informationssdkra Overforingstjdnsten ska deras
integritet och ursprung sékerstédllas med en elektronisk underskrift. Integritet och ursprung hos
uppgifter som sidnds av en organisation och med informationsteknisk utrustning ska sikerstéllas
genom anvéndning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid elektronisk signering som
gors av en fysisk person. Anvéndare av den informationssékra dverforingstjdnsten maste vara
starkt identifierade ndr personuppgifter ldmnas ut till dem. Bestimmelser om avancerad
elektronisk underskrift och stark elektronisk identifiering finns i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska
transaktioner pa den inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG och i lagen
om stark autentisering och betrodda elektroniska tjanster (617/2009).

Tillstindsmyndigheten ska skapa de grénssnitt som behovs for den informationssikra
Overforingstjdnstens interoperabilitet och sorja for att datadverforingen kan goras med hjilp av
allmént anvinda tekniker.

20§
Informationssdker drifimiljé

En informationssadker, tillstindsenlig behandling av uppgifter som Tillstaindsmyndigheten
eller ndgon annan organisation som avses i 6 § ldmnat ut med st6d av denna lag ska genomforas
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i en informationssdker driftmiljé. Tillstindsmyndigheten ska ensam eller tillsammans med
andra myndigheter ordna en tjinst for en informationssdker driftmiljo. Tjénster for
informationssékra driftmiljéer kan dven tillhandahéallas av andra organisationer.

Behandlingen ska vara tekniskt mdjlig att genomfora pa olika sétt och driftmiljon ska vara
tillgénglig fran olika platser. Tillstindsmyndigheten och organisationer som avses i 6 § ska
bedoma hur kénsliga de uppgifter som lamnas ut dr och beakta detta i de krav som i beslutet om
dataanvéndningstillstdnd ska stillas p& anvindning av den informationssékra driftmiljon.

Tillstindsmyndighetens informationssdkra driftmiljo6 och andra informationssikra
driftmiljoer ska uppfylla villkoren i 2 mom. och 21-29 §.

23§
Skydd for informationssdkra driftmiljéer

En informationssiker driftmiljo ska skyddas i enlighet med vad som foreskrivs i 4 kap. i lagen
om informationshantering inom den offentliga férvaltningen (906/2019).

4 kap.
Grunder och forutsiittningar for sekundir anvindning av personuppgifter
Allmdnna grunder for sekunddr anvindning
36 §

Tillstandsmyndighetens rdtt att fd och behandla uppgifter trots sekretessplikten

De uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut till Tillstindsmyndigheten via den
informationsséikra overforingstjansten.

Tillstindsmyndigheten kan, oberoende av sekretessplikten och andra begrénsningar som
giller anvdndningen av uppgifter, via den informationssidkra overforingstjdnsten plocka ut
uppgifter enligt dataanvandningstillstandet ur sddana uppgifter och datalager hos de i 1 mom.
avsedda personuppgiftsansvariga ur vilka det med hinsyn till registrens och datalagrens innehall
och tekniska utférande dr mdjligt och d&ndamalsenligt.

36a§

Rdtt for den som sammanstdller datamaterial att fa och behandla uppgifter trots
sekretessplikten

Om en organisation som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten pé det sitt som avses i 51 § har
utsetts till att sammanstilla datamaterial frén flera organisationer, har organisationen oberoende
av sekretessplikten och andra begriansningar som géiller anvandningen av uppgifter rétt att av de
personuppgiftsansvariga som avses i 6 § pa begéran fa

1) uppgifter som avses i dataanvéndningstillstindet for samlande, samkorning och
forbehandling av uppgifterna och for utlimnande av uppgifterna till tillstindshavaren for
behandling,
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2) uppgifter for att bedoma om det &r mojligt att anonymisera de uppgifter som avses i ansdkan
om dataanvindningstillstdind eller om det dr mojligt att producera aggregerade statistiska
uppgifter av de uppgifter som avses 145 §,

3) uppgifter som behovs for produktion av aggregerade statistiska uppgifter, samt

4) andra uppgifter som dr nddvéndiga for skdtseln av organisationens uppgifter enligt denna
lag 4n de uppgifter som avses 1 1-3 punkten.

De uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut till den som sammanstéller datamaterialet via den
informationsséikra 6verforingstjansten eller nagon annan informationsséker tjanst.

Den som sammanstéller datamaterialet kan, oberoende av sekretessplikten och andra
begransningar som géller anvdndningen av uppgifter, via den informationssidkra
overforingstjansten eller ndgon annan informationsséker tjénst plocka ut uppgifter enligt
dataanvéndningstillstandet ur sédana uppgifter och datalager hos de i 6 § avsedda organisationer
ur vilka det med hénsyn till registrens och datalagrens innehéll och tekniska utférande ar mojligt
och dndamalsenligt.

Den som sammanstéller datamaterialet dr personuppgiftsansvarig for de uppgifter som den
fatt pa det sitt som avses i denna paragraf.

37§
Utvecklings- och innovationsverksamhet

Tillstindsmyndigheten och organisationer som avses i 6 § far trots skyldigheten att iaktta
sekretess 1 enskilda fall med stod av en begiran om information producera aggregerade
statistiska uppgifter som bygger pa kunduppgifter och andra personuppgifter fran organisationer
som avses i 6 § for sddan utvecklings- och innovationsverksamhet som genomfors pa annat sétt
an som vetenskaplig forskning.

42 §

Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hdlsovadrden

De uppgifter som avses i 2 mom. 1dmnas ut till tillsynsmyndigheten via den informationssékra
overforingstjinsten.

43 §

Allmdnna grunder for beviljande av dataanvindningstillstand

Om Tillstaindsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § utifrin ansokan om
dataanvéndningstillstdnd konstaterar att drendet i stillet for ett dataanvdndningstillstdnd kan
behandlas som en begéran om information, ska Tillstdindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda
organisationen ta kontakt med den tillstindss6kande och foresla att drendet behandlas som en
begdran om information. Om den tillstindssokande kriaver att drendet behandlas som en
tillstdndsansokan, ska Tillstindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda organisationen fatta beslut
1 drendet.

45 §

Behandling av en begdran om information
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Tillstindsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § beslutar huruvida en begidran om
information dverensstimmer med anvindningsdndamélen enligt 2 § och dvriga krav som stélls
pa en begdran om information.

Naér den fattar sddana beslut, ska Tillstindsmyndigheten och den i 6 § avsedda organisationen,
med stdd av artiklarna 9.2 g och 86 i dataskyddsforordningen och med beaktande av deni 8 §
avsedda expertgruppens principiella riktlinjer, bedoma om det &r mdjligt att av de begérda
registeruppgifterna utforma aggregerade statistiska uppgifter enligt begiran.

Om uppgifterna begérs for vetenskaplig forskning och begiran géller uppgifter som en
statistikmyndighet samlat in for statistiska dndamal, ska begiran om information dock
behandlas med iakttagande av 7 § och 51 § 3 mom.

46 §

Ldmnande av ansékan om dataanvdndningstillstand och begdran om information till
Tillstandsmyndigheten

Begéranden om information och ansékningar om dataanvindningstillstand ska lamnas in till
Tillstdindsmyndigheten via e-tjinsten. Om sokanden kompletterar sin ansdkan, ska dven
kompletteringen lamnas in till Tillstindsmyndigheten via e-tjansten. Till en tillstdndsansokan
och till en begidran om information som géller aggregerade statistiska uppgifter ska det fogas en
plan for anvindning av uppgifterna.

Tillstindsmyndigheten meddelar foreskrifter om datainnehallet och datastrukturerna i
ansdkan om dataanvéndningstillstdnd, i planen for anvidndning av uppgifterna, i begédran om
information samt i beslutet om dataanvéndningstillstind och om begéran om information.

47§
Tidsfrister for behandling av dataanvindningstillstand

Beslut om ansdkan om dataanvéndningstillstdnd ska meddelas utan drdjsmél, dock senast tre
manader fran det att tillstindsansdkan har inkommit i fullstindig form till organisationen.

Tillstdndsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § kan av vigande skél besluta att
behandlingstiden for en ansékan om dataanvandningstillstind ska forlangas med hogst tre
manader, om behandlingen av ansékan och av den anknytande planen for anvindning av
uppgifterna forutsitter en exceptionellt omfattande behandling som omfattar flera olika
personuppgiftsansvarigas  uppgifter eller forutsdtter sérskilt kridvande provning.
Tillstdindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda organisationen ska underrétta den som ansoker
om tillstand om forldngning av tidsfristen och om grunden for forléngningen samt om den nya
tidsfrist inom vilken tillstdndsbeslutet meddelas.

Om den organisation som svarar for beslutet om dataanvandningstillstind begér ett utldtande
enligt 6 a § 5 mom. fran dataombudsmannen, avbryts den ansvariga organisationens tidsfrist for
behandling av ansokan tills utldtandet har kommit in.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tjinstetillhandahallare inom
socialvarden eller hilso- och sjukvarden ska utan drdjsmal lamna Tillstindsmyndigheten de
uppgifter som behdvs for behandlingen av en ansékan om dataanvéandningstillstand eller av en
begéran om information, dock senast inom 15 vardagar fran det att begédran inkom. Om den
utredning som sokanden anfor till stod for sin ansdkan eller sin begiran ar otillracklig, ska den
personuppgiftsansvarige utan dréjsmal underrétta Tillstindsmyndigheten och sdkanden om
vilka tilldggsutredningar som krivs. De uppgifter som behdvs for behandling av ansékan om
dataanvéndningstillstind eller begéran om information ska da ldmnas in till
Tillstindsmyndigheten inom 15 vardagar fran det att de tilliggsutredningar som erhallits av
sokanden ér tillrdckliga.
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48 §
Tidsfrister for utlimnande av uppgifter

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § och en privat tjanstetillhandahallare inom
socialvarden eller hilso- och sjukvirden ska pa begidran av Tillstindsmyndigheten utan
drojsmal ldmna ut de registeruppgifter som hénfor sig till ett beviljat dataanvéndningstillstdnd
eller som behdvs for behandlingen av en begiran om information, dock senast inom 30 vardagar
fran det att Tillstindsmyndigheten har fattat beslut om att uppgifterna far ldmnas ut till
sokanden.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 § ska pé begéran aveni5|1 § avsedd sammanstillare
av datamaterial utan dr6jsmél ldmna ut registeruppgifter enligt ett beviljat
dataanvéndningstillstdnd eller uppgifter som behovs for behandlingen av en begiran om
information, dock senast inom 30 vardagar fran det att organisationerna har fattat beslut om att
uppgifterna far lamnas ut till sokanden.

Om den utredning som sokanden anfort till stod for utlimnande av uppgifter ér otillracklig,
ska Tillstindsmyndigheten eller den som sammanstéller datamaterialet utan drojsmal underrétta
sokanden om vilka tilldggsutredningar som kréavs. De begirda uppgifterna ska da lamnas ut till
sokanden inom 30 vardagar fran det att tilliggsutredningen togs emot, om sdkerhet om
forutsittningarna for utlimnandet kan nés med stéd av den inldmnade tilldggsutredningen.

Om uppgifterna inte kan lamnas ut till Tillstindsmyndigheten eller den som sammanstéller
datamaterialet inom den tidsfrist som foreskrivs i 1 mom., ska den personuppgiftsansvarige fore
tidsfristens utgang informera om drdjsmélet, om orsaken till dréjsmélet och om den forléngning
av tidsfristen som behovs for utlimnande av uppgifter. Tillstandsmyndigheten eller den som
sammanstiller datamaterialet ska av grundad anledning sitta ut en ny tidsfrist for utlimnandet.

Tillstandsmyndigheten eller den som sammanstéller datamaterialet ska ldmna ut de uppgifter
som den med stdd av ett dataanvandningstillstind samlat och samkort till tillstdindshavaren utan
drojsmal, dock senast 60 vardagar fran det att tillstandet beviljades.

Tillstindsmyndigheten eller den som sammanstéller datamaterialet kan av végande skil
forldnga tidsfristen for utlimnande av uppgifter, om utlimnandet av uppgifterna forutsétter en
exceptionellt omfattande behandling som omfattar flera olika personuppgiftsansvarigas
uppgifter eller forutsétter sirskilt krivande samkdrning av uppgifter. Tillstindsmyndigheten
eller den som sammanstéller datamaterialet ska informera tillstandshavaren om forldngningen
av tidsfristen och om grunden for forlingningen samt om den nya tidsfrist inom vilken
uppgifterna ldmnas ut.

49 §

Avgift for dataanvindningstillstand och for beslut om begdran om information

De avgifter som tas ut for dataanvindningstillstind och for beslut om begiranden om
information ska vara transparenta.

50§

Ersdttningar for tjdnster

Erséttningar som hanfor sig till att uppgifter med stdd av dataanvandningstillstand eller beslut
om begidranden om information plockats ut och tillhandahalls fran andra datalager 4n
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Tillstdindsmyndighetens egna bestims i enlighet med vad som foreskrivs om varje
personuppgiftsansvarig som tillhandahallit uppgifterna.

Bestdmmelser om grunderna for bestimmande av ersdttningar till Tillstindsmyndigheten
finns i lagen om grunderna for avgifter till staten.

51§

Sammanstdllande av datamaterial efter beviljande av dataanvindningstillstdand eller efter ett
beslut om begdran om information

Om Tillstindsmyndigheten har beviljat ett dataanvéndningstillstdnd eller fattat ett beslut om
begiran om information, ska den samla och vid behov samkora och forbehandla samt
pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i tillstaindet eller producera de
aggregerade statistiska uppgifter som avses i begéran om information.

Om tillstindsansokan eller begéran om information géller flera organisationers uppgifter och
varje sddan organisation som avses i 6 § har beviljat dataanviandningstillstand eller fattat beslut
om begiran om information i frdga om sitt eget datamaterial, kan organisationerna i fraga
besluta att antingen Tillstindsmyndigheten eller ndgon av de organisationer som avses i 6 § 2,
3,5, 7 eller 8 punkten och som ar foremal for tillstindsansdkan eller begidran om information
ska sammanstélla datamaterialet. Om organisationerna inte nar samforstind om vilken
organisation som ska sammanstéilla datamaterialet, ska datamaterialet sammanstillas av
Tillstindsmyndigheten. Den som sammanstéller datamaterialet ska ocksa vid behov samkdra
och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i
dataanvéndningstillstandet eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i
begéran om information.

Om det for anvdndningsidndamalet dven behdvs uppgifter som Statistikcentralen eller
Institutet for hélsa och vilfard i egenskap av statistikmyndighet samlat for statistiska &ndamal,
ska statistikmyndigheten samkora samt vid behov forbehandla och pseudonymisera eller
anonymisera de uppgifter som ska lamnas ut eller producera de aggregerade statistiska uppgifter
som avses i begiran om information. Om det for anvindningsédndamalet behovs uppgifter av
bada statistikmyndigheterna, ska myndigheterna sinsemellan komma &verens om vem av dem
som samkor och pseudonymiserar eller anonymiserar uppgifterna. Uppgifterna kan darefter via
den informationssidkra Overforingstjdnsten ldmnas ut till tillstdndshavaren for behandling
antingen 1 Statistikcentralens eller Tillstindsmyndighetens informationssékra driftmiljo eller i
nagon annan informationsséker driftmiljo, beroende pa uppgifternas art och méngd.

S5lag§
Behandling av datamaterial i en enskild organisation

Om en sdkande i en ansdkan om dataanvéndningstillstand eller en begéran om information
som giller uppgifter hos flera organisationer som avses i 6 § anger att datamaterialet hos ett
flertal av de organisationerna inte behdver samkdras, ska varje organisation som avses i ansokan
eller i begiran om information sammanstélla, forbehandla och pseudonymisera eller
anonymisera sitt eget datamaterial eller producera sddana aggregerade statistiska uppgifter som
avses 1 Dbegidran om information. Organisationerna kan anvidnda sig av den
pseunymiseringsnyckel som Tillstindsmyndigheten skapar.

Om en tillstandsansdkan eller begéran om information géller endast en organisations eget
datamaterial, ska den i 6 § avsedda organisation som beviljat dataanvéndningstillstindet eller
fattat beslutet om begidran om information samla, férbehandla och pseudonymisera eller
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anonymisera uppgifterna eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses i
begéran om information.

En organisation kan i friga om sitt eget datamaterial dverlata behdrigheten att utféra den
behandling av datamaterial som avses i denna paragraf till Tillstindsmyndigheten.

51b§
Utlimnande av datamaterial till en informationssdker drifimiljé

I andra situationer dn de som avses i 51 ¢ och 51 d § ska det datamaterial som baserar sig pa
ett dataanvindningstillstind 1amnas ut till tillstindshavaren for behandling i en i 20 § avsedd
informationsséker driftmiljo via den informationssikra dverforingstjénsten eller nagon annan
informationsséker tjanst, om det inte har skapats aggregerade statistiska uppgifter av materialet.

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

51c§
Utlimnande av datamaterial i nagon annan sdker driftmiljo

Tillstandsmyndigheten kan av sdrskilda skél bevilja ett dataanvdndningstillstand déar
datamaterialet far ldmnas ut i ndgon annan séker driftmiljé &n en séddan informationsséker
driftmiljé som avses i 20 §. Ett sddant dataanvandningstillstdnd kan beviljas, om

1) riskerna for den nationella sékerheten och andra risker som hanfor sig till det datamaterial
som ldmnas ut med stod av dataanvéndningstillstdndet dr sma,

2) en av deltagarna i projektet &r en aktor som bedriver forskningsverksamhet i en finldndsk
forskningsorganisation, och

3) nivan pa dataskyddet och informationssékerheten vid behandlingen av datamaterialet &r
tillracklig.

Soékanden ska i sin ansdkan om dataanvandningstillstind motivera varfor datamaterialet inte
kan behandlas i en sddan informationsséker driftmiljé som avses i 20 § och ldmna alla uppgifter
som behovs for att Tillstdindsmyndigheten ska kunna bedoma huruvida forutsittningarna enligt
1 mom. uppfylls. Dataanvindningstillstdndet kan férenas med ndrmare villkor for behandlingen
av uppgifter.

Om Tillstdindsmyndigheten har beviljat ett dataanvéndningstillstdnd som avses i 1 §, ska den
samla och vid behov samkdra och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de
uppgifter som specificeras i dataanvandningstillstindet och ldmna ut det datamaterial som den
producerat till tillstindshavaren for behandling i en annan sdker driftmiljo dn en sadan
informationssédker driftmiljé som avses i 20 §.

51d§
Utlimnande av anonymiserat datamaterial

En organisation som avses i 6 § kan av sarskilda skél bevilja dataanvdndningstillstdnd for
erhallande av uppgifter i anonymiserad form utanfor en sddan informationssiker driftmiljo som
avses i 20 §, om ansdkan om dataanvindningstillstaind géller endast sddana uppgifter som
innehas av organisationen i friga. Om en ansdkan om dataanvandningstillstind giller uppgifter
hos fler 4n en av de organisationer som avses i 6 §, kan Tillstdindsmyndigheten av sarskilda skal
bevilja dataanvéndningstillstind for erhdllande av uppgifter i anonymiserad form utanfor en
sadan informationsséker driftmiljé som avses i 20 §.
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En organisation som avses i 6 § kan i friga om sitt eget datamaterial 6verlata behorigheten att
meddela i denna paragraf avsedda beslut om dataanvindningstillstind  till
Tillstindsmyndigheten. Tillstindsmyndigheten fattar da besluten om dataanvindningstillstand
i fraga om datamaterialet hos den personuppgiftsansvariga som dverlatit behorigheten.

En forutsittning for beviljande av tillstdnd enligt 1 mom. &r att riskerna som héanfor sig till
datamaterialet 4r smé och att datamaterialet kan anonymiseras pa ett tillforlitligt sétt.

En organisation som avses i 6 § eller Tillstindsmyndigheten ska samla och vid behov samkora
och forbehandla samt anonymisera de uppgifter som specificeras i dataanviandningstillstdndet
och lamna ut det anonymiserade datamaterial som den producerat till tillstindshavaren.

52§
Exportering av resultat ur en informationssdker driftmiljo

Nar uppgifter med stdd av ett dataanvdndningstillstand har ldmnats ut for behandling i en
sadan informationssiker driftmiljé som avses i 20 § och de resultat som producerats pa basis av
uppgifterna exporteras ur den informationssékra driftmiljon, ska tillstindshavaren anonymisera
de resultat som exporteras ur den informationssékra driftmiljon. P& begéran av tillstindshavaren
kan Tillstindsmyndigheten producera de anonymiserade resultaten och limna ut dem till
tillstindshavaren.

Om det éar tillstandshavaren som har anonymiserat resultaten, ska tillstindshavaren meddela
Tillstindsmyndigheten att avsikten &r att exportera resultaten ur den informationssikra
driftmiljon. Tillstindsmyndigheten ska sékerstélla anonymiseringen av de producerade
resultaten utifran en riskbaserad bedémning.

Tillstindsmyndigheten fir meddela ndrmare foreskrifter om anonymisering av resultat.

58§
Overklagande

I frdga om ett sddant beslut om en begédran om information och ett sidant beslut om en ansékan
om dataanvindningstillstdnd eller aterkallelse av tillstind som avses i denna lag och som fattats
av Tillstandsmyndigheten eller av en i 6 § avsedd organisation samt i fraga om ett beslut som
fattats av Tillstands- och tillsynsverket med stod av denna lag far omprévning begiras.
Bestimmelser om begidran om omprdovning finns i forvaltningslagen (434/2003).

Bestdmmelser om sokande av @ndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegang i
forvaltningsarenden (808/2019).

60 §

Overgdngsbestimmelser

Uppgifter som samlats in med den berérdas samtycke fore lagens ikrafttrddande far anvindas
och ldmnas ut i1 enlighet med denna lag fér anvdndningsdndamal enligt 2 § 2 mom. 1, 2 och
7 punkten trots vad som foreskrivs i 43 § 3 mom., om det &r uppenbart att anvindningen och
utldmnandet inte avviker fran de syften for vilka uppgifterna har ldimnats. Den organisation som
fattar beslut om dataanvéndningstillstdnd kan forutsétta att den som ansdker om tillstand, till
grund for tillstdndsbeslutet, ska be om en etisk beddmning av den etiska kommittén vid Institutet
for hélsa och valfard.



Bestimmelserna om en tjanst for sammanstillning, samkorning och forbehandling av
datamaterial och om pseudonymisering och anonymisering av uppgifter i 14 § 1 och 2 mom.,
om Tillstandsmyndighetens e-tjansti 16 § och om en informationssaker driftmiljo 120 § 1 mom.
tillimpas frén och med den 1 januari 2020.

Ansdkningar om dataanvéndningstillstdnd och begéranden om information ska via deni 16 §
avsedda e-tjansten ldmnas till Tillstindsmyndigheten fran och med den 1 april 2020.

Denna lag trader i kraft den 20 . Lagens 2 § 4 mom. trdder dock i kraft redan den 1 januari
2026.

Efter ikrafttrddandet av lagens 2 § 4 mom. far sddana kunduppgifter samt sddana andra
personuppgifter hos organisationer enligt 6 § som med stod av de bestimmelser som géillde vid
ikrafttridandet av denna lag har behandlats i en informationssiker driftmilj6 for genomférande
av klinisk provning av likemedel, medicinsk forskning eller kliniska provningar av
medicintekniska produkter eller prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik 6verforas
till en annan driftmiljé, om villkoren for erhéllande av uppgifter och annan behandling av
uppgifter enligt 34 § i lagen om klinisk provning av likemedel, 21 ¢ § i lagen om medicinsk
forskning eller 20 a § i lagen om medicintekniska produkter uppfylls.
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Lag
om indring av 30 och 34 § i lagen om klinisk provning av liikemedel

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om klinisk provning av ldkemedel (983/2021) 30 § 1 mom. och 34 §, av dem
34 § sédan den lyder delvis dndrad i lag 708/2023, som foljer:

30§
Andringssékande

Omprovning far begéras av ett beslut som Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomrédet fattat med stod av denna lag eller artikel 77 i provningsférordningen samt
av ett beslut som en myndighet enligt 34 § 1 mom. fattat om utlimnande av registeruppgifter.
Bestimmelser om begidran om omprovning finns i férvaltningslagen (434/2003). Om det drende
som &r foremél for begdran om omprovning giller en omstidndighet som behandlats 1 ett
utlatande som avgetts av kommittén ska centret begéra ett utlaitande om &rendet av kommittén,
om inte detta dr uppenbart onddigt.

34§
Anvindning av vissa registeruppgifter som gdller férsokspersoner vid provningar

Trots sekretessbestimmelserna har sponsorn, dennes foretrddare, provare och medlemmar i
provningsgruppen samt foretrddare for den myndighet som utdvar tillsyn 6ver provningen eller
den myndighet som beviljar forsdljningstillstdnd pa basis av prévningen, for att genomfora en i
denna lag avsedd provning och for att fullgora en i lag angiven skyldighet som anknyter till
provningen, rétt att f4 och att behandla sddana personuppgifter om forsokspersoner som
registrerats 1 social- och hélsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns- och
forskningsdndamal inom social- och hilsovarden av foljande organisationer, om det &r
nédvandigt att fa och att behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes foretrddare, prévaren
eller medlemmen i prévningsgruppen ska kunna fullgéra en uppgift eller skyldlghet som
anknyter till provningen eller for att foretrddarna for den myndighet som utovar tillsyn dver
provningen eller for den myndighet som beviljar forséljningstillstdnd pa basis av provningen
ska kunna fullgora sina uppgifter:

1) Institutet for hilsa och vélfard till den del det i provningen behdvs uppgifter som avses i 5
§ 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hilsa och vélfard (668/2008) eller uppgifter om
mikrobfynd ur det register dver smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det i provningen behdvs personuppgifter som registrerats
i en kundrelation i samband med formansbehandling eller uppgifter om recept och anknytande
expedieringar som lagrats i det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i lagen om elektroniska
recept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar verket behandlar 4renden som anknyter till social-
och héilsovarden,
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4) Arbetshélsoinstitutet till den del det i provningen behdvs uppgifter ur registren Gver
arbetsrelaterade sjukdomar och exponeringsméitningar och ur institutets patientregister,

5) Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,

6) offentliga och privata serviceanordnare inom socialvarden eller hdlso- och sjukvarden.

En forutsittning for erhdllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling
av uppgifterna dr att forsokspersonen har ldmnat informerat samtycke till att delta i provningen.
Om forsokspersonen i enlighet med 13 eller 14 § inte sjdlv kan ldmna informerat samtycke till
att delta i provningen, ir ett villkor for erhallande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for
annan behandling av uppgifterna att den lagligen utsedda foretrddare for forsékspersonen som
avses 1 de ndmnda paragraferna har lamnat informerat samtycke till deltagandet i provningen,
och i en situation som avses i 14 § 4 mom. att ocksa forsokspersonen sjilv har lamnat samtycke
till deltagandet.

Om provningen dr en klinisk provning av ldkemedel som utfors i en nddsituation pa det sétt
som avses i artikel 35 i provningsforordningen, far uppgifter som avses i | mom. erhéllas och
behandlas vid prévningen pa det sétt som foreskrivs i 1 mom., om de villkor fér genomftrande
av provningar som anges i artikel 35 uppfylls. Bestimmelser om rétt att motsétta sig
anvindningen av uppgifter fran en klinisk provning av ldkemedel finns i artikel 35.3 i
provningsforordningen.

Utlamnande av uppgifter till aktorer som avses i 1 mom. forutsétter att det vid utlimnandet
gar att forsdkra sig om att dataskyddet och informationssidkerheten vid behandlingen av
uppgifterna haller en tillrickligt hog niva. Uppgifter far inte ldmnas ut, om det finns grundad
anledning att misstinka att utlimnandet eller mottagarens verksamhet dventyrar den nationella
sdkerheten.

Om en myndighet som avses i 1 mom. végrar ldmna ut uppgifter som begirts, ska
myndigheten fatta ett beslut i drendet.

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de lamnas ut for &ndamal som avses i 1 mom., om
det inte finns sirskilda skél att forfara annorlunda. Mottagaren far samkdra uppgifter som
mottagaren fatt med stod av 1 mom., om det dr nddvéndigt att uppgifterna samkars for att de
uppgifter eller skyldigheter som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag
om indring av lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om medicintekniska produkter (719/2021) 56 § 1 mom. och
fogas till lagen en ny 20 a § som foljer:

20a 8
Anvdndning av vissa registeruppgifter som gdller forsokspersoner vid prévningar

Trots sekretessbestimmelserna har sponsorn, dennes foretradare, provaren och medlemmar i
provningsgruppen, for att genomfora en i denna lag avsedd provning eller studie och for att
fullgora en i lag angiven skyldighet som anknyter till provningen eller studien, rétt att fa och att
behandla sddana personuppgifter om forsdkspersoner som registrerats i social- och
hilsovardsverksamhet och for styrnings-, tillsyns- och forskningsdndamal inom social- och
hélsovérden av foljande organisationer, om det &r nddvéandigt att fa och att behandla uppgifterna
for att sponsorn, dennes foretrddare, provaren eller medlemmen i provningsgruppen ska kunna
fullgdra en uppgift eller skyldighet som anknyter till prévningen eller studien:

1) Institutet f6r hdlsa och vélfard till den del det i provningen eller studien behdvs uppgifter
som avses 1 5 § 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hélsa och vélfard (668/2008) eller
uppgifter om mikrobfynd ur det register 6ver smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen
om smittsamma sjukdomar (1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det i provningen eller studien behdvs personuppgifter
som registrerats i en kundrelation i samband med forménsbehandling eller uppgifter om recept
och anknytande expedieringar som lagrats i1 det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i lagen
om elektroniska recept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar verket behandlar drenden som ansluter sig till
social- och hilsovarden,

4) Arbetshilsoinstitutet till den del det i provningen eller studien behdvs uppgifter ur registren
Over arbetsrelaterade sjukdomar och exponeringsmatningar och ur institutets patientregister,

5) Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,

6) offentliga och privata serviceanordnare inom socialvarden eller hdlso- och sjukvarden.

Ett villkor for erhéllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av
uppgifterna ar att forsokspersonen har lamnat informerat samtycke till att delta i provningen
eller studien. Om forsokspersonen i enlighet med 25 eller 26 § inte sjdlv kan ldmna informerat
samtycke till att delta i provningen eller studien, dr ett villkor for erhallande av de uppgifter som
avses i 1 mom. och for annan behandling av uppgifterna att den lagligen utsedda foretrddare for
forsokspersonen som avses i de ndmnda paragraferna har ldamnat informerat samtycke till
deltagandet i1 provningen eller studien, och i en situation som avses 1 26 § 4 mom. att ocksé
forsokspersonen sjélv har lamnat samtycke till deltagandet.

Om provningen eller studien &r en klinisk provning som utfors i en nddsituation pa det sétt
som avses i artikel 68 i MD-forordningen eller en prestandastudie som utfors i en nddsituation
pa det sitt som avses i artikel 64 1 [VD-forordningen, far uppgifter som avses i 1 mom. erhallas
och behandlas i provningen eller studien pa det sétt som foreskrivs i 1 mom., om de villkor for
genomforande av provningar eller studier som anges i artikel 68 i MD-forordningen eller artikel
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64 i IVD-forordningen uppfylls. Bestimmelser om ritt att motsétta sig anvindningen av
uppgifter frén en klinisk provning eller en studie finns i artikel 68.3 i MD-f6érordningen och i
artikel 64.3 i1 IVD-forordningen.

Utldamnande av uppgifter till aktdrer som avses i 1 mom. forutsétter att det vid utlimnandet
gar att forsdkra sig om att dataskyddet och informationssidkerheten vid behandlingen av
uppgifterna haller en tillrackligt hog niva. Uppgifter far inte ldmnas ut, om det finns grundad
anledning att missténka att utlimnandet eller mottagarens verksamhet dventyrar den nationella
sakerheten.

Om en myndighet som avses i 1 mom. vigrar ldmna ut uppgifter som begirts, ska
myndigheten fatta ett beslut i drendet.

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de lamnas ut for indamal som avses i 1 mom., om
det inte finns sérskilda skél att forfara annorlunda. Mottagaren far samkora uppgifter som
mottagaren fatt med stod av 1 mom., om det &r nddvéndigt att uppgifterna samkors for att de
uppgifter eller skyldigheter som avses i 1 mom. ska kunna fullgdras.

56 §
Andringssékande

Omprovning far begéras av ett beslut som Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet och det anmilda organet har fattat med stéd av MD-férordningen, IVD-
forordningen eller denna lag samt av ett beslut som en myndighet enligt 20 a § 1 mom. har fattat
om utlimnande av registeruppgifter. Bestimmelser om begdran om omprdvning finns i
forvaltningslagen.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 21 ¢ och 22 a § i lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § samt rubriken for 22 a § och 22 a §
1 mom.,

sédana de lyder, 21 ¢ § i lagarna 984/2021 och 709/2023 samt rubriken for 22 a § och 22 a §
1 mom. i lag 1486/2019, som f6ljer:

21c§
Anvdndning av vissa registeruppgifter som gdller forsokspersoner vid forskning

Trots sekretessbestimmelserna har sponsorn, dennes foretradare, forskare och medlemmar i
forskningsgruppen, for att genomfora i denna lag avsedd forskning och for att fullgéra en i lag
angiven skyldighet som anknyter till forskningen, ritt att f& och att behandla sadana
personuppgifter om forsokspersoner som registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och
for styrnings-, tillsyns- och forskningsindamél inom social- och hilsovarden av foljande
organisationer, om det dr nddvéndigt att fa och att behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes
foretrdadare, forskaren eller medlemmen i forskningsgruppen ska kunna fullgéra en uppgift eller
skyldighet som anknyter till forskningen:

1) Institutet for hélsa och vilfard till den del det for forskningen behdvs uppgifter som avses
15 § 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for hilsa och vilfard (668/2008) eller uppgifter om
mikrobfynd ur det register Over smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det for forskningen behdvs personuppgifter som
registrerats i en kundrelation i samband med féormansbehandling eller uppgifter om recept och
anknytande expedieringar som lagrats i det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i lagen om
elektroniska recept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar verket behandlar drenden som ansluter sig till
social- och hédlsovarden,

4) Arbetshélsoinstitutet till den del det for forskningen behovs uppgifter ur registren dver
arbetsrelaterade sjukdomar och exponeringsmatningar och ur institutets patientregister,

5) Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,

6) offentliga och privata serviceanordnare inom socialvarden eller hilso- och sjukvarden.

Ett villkor for erhallande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for annan behandling av
uppgifterna ér att forsokspersonen har 1dmnat informerat samtycke till att delta i forskningen.
Om forsokspersonen i enlighet med 7 eller 8 § inte sjdlv kan lamna informerat samtycke till att
delta i forskningen, &r ett villkor for erhédllande av de uppgifter som avses i 1 mom. och for
annan behandling av uppgifterna att den som har rétt att ge samtycke for forsokspersonens
rakning har ldmnat informerat samtycke till deltagande i forskningen. Om det for deltagande i
forskningen enligt 8 § ocksa ska inhdmtas samtycke av en minderarig forsoksperson sjalv nér
forsokspersonen inte sjéilvstindigt kan ge ett informerat samtycke till att delta i forskningen,
behovs ocksé forsokspersonens eget samtycke.

Om det vid forskningen handlar om forskning i en nddsituation pa det sitt som avsesi 10 a §,
far uppgifter som avses i 1 mom. erhallas och behandlas vid forskningen pé det sétt som
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foreskrivs i 1 mom., om de villkor for forskning som anges i 10 a § uppfylls. Bestimmelser om
ritten att forbjuda anvindningen av uppgifter fran forskning finns i 10 a § 4 mom.

Om det vid forskningen handlar om forskning som genomfors i kluster pa det sitt som avses
110 b §, far uppgifter som avses i 1 mom. erhéllas och behandlas vid forskningen pé det sétt
som foreskrivs i 1 mom., om forsokspersonen har ldmnat sitt samtycke till att delta i
forskningen. Bestimmelser om samtycke finns i 10 b § 3 mom.

Utlamnande av uppgifter till aktorer som avses i 1 mom. forutsétter att det vid utlimnandet
gar att forsdkra sig om att dataskyddet och informationssidkerheten vid behandlingen av
uppgifterna haller en tillrickligt hog niva. Uppgifter far inte ldmnas ut, om det finns grundad
anledning att misstdnka att utlimnandet eller mottagarens verksamhet dventyrar den nationella
sdkerheten.

Om en myndighet som avses i 1 mom. végrar ldmna ut uppgifter som begirts, ska
myndigheten fatta ett beslut i drendet.

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de lamnas ut for &ndamal som avses i 1 mom., om
det inte finns sdrskilda skél att forfara annorlunda. Mottagaren far samkdra uppgifter som
mottagaren fatt med stod av 1 mom., om det dr nddvéndigt att uppgifterna samkars for att de
uppgifter eller skyldigheter som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.

Bestimmelser om anteckningar som gors i journalhandlingar och om forvaring av
journalhandlingar finns i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och hilsovarden
(703 /2023).

22 a§
Sokande av dndring i myndighetsbeslut
Omprovning far begéras av ett beslut enligt denna lag som Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet har fattat samt av ett beslut som en myndighet enligt 21 ¢ § 1 mom. har

fattat om utldmnande av registeruppgifter. Bestimmelser om begéran om omprdévning finns i
forvaltningslagen.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 5 a § i lagen om Institutet for héilsa och vilfird

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om Institutet for hilsa och valfard (668/2008) 5 a § 2 mom., sddant det lyder
ilag 710/2023, och

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

5a§
Utldmnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stdd av 5 § 1 mom. 1 punkten far ldmnas ut med iakttagande
av vad som foreskrivs i lagen om sekundér anvéndning av personuppgifter inom social- och
hilsovéarden (552/2019), 34 § i lagen om klinisk provning av lakemedel (983/2021), 21 ¢ § i
lagen om medicinsk forskning (488/1999) och 20 a § i lagen om medicintekniska produkter
(719/2021).

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag

om upphiivande av 61 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hillsovirden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1§

Genom denna lag upphdvs 61 § i lagen om behandling av kundtuppgifter inom social- och
hilsovarden (703/2023).

28
Denna lag triader i kraft den 20 .
Helsingfors den 11 september 2025
Statsminister
Petteri Orpo

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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Bilagor
Parallelltexter

Lag

om iindring av lagen om sekundéir anvindning av personuppgifter inom social- och
hilsovirden

I enlighet med riksdagens beslut:

upphdvs i lagen om sekundir anvdndning av personuppgifter inom social- och hélsovarden
(552/2019) 10 och 11 §, 21 § 2 mom., 44 § och 50 § 3 mom.,
avdem 11 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 707/2023 och 50 § 3 mom. sadant det lyder i

lag 1491/2019,

dndras 1 och 2 §, 3 § 10, 12 och 13 punkten, 5 § 1, 2 och 4 mom., rubriken f6r och det
inledande stycket i 6 § samt 6 § 11 punkten, 7 och 8 §, 13 § 2 mom., 14, 16, 17 och 20 §, 23 §
1 mom., 36 § 2 och 3 mom., 37 § 1 mom., 42 § 3 mom., 43 § 5 mom., 4548 §, 50 § 2 och 4
mom. och 51, 52 och 58 § samt 60 § 4, 8 och 9 mom.,

av dem 8 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 544/2022, 50 § 2 mom. sédant det lyder i lag
1491/2019 och 58 § sadan den lyder delvis éndrad i lag 767/2025 samt

fogas till 2 § ett nytt 4 mom., till lagen nya 6 a—6 ¢, 7 a och 36 a §, till 49 § ett nytt 2 mom.

och till lagen nya 51 a-51 d § som foljer:
Gdllande lydelse

1§
Lagens syfte

Lagens syfte ér att mdjliggora en effektiv
och informationssiker = behandling av
personuppgifter som har registrerats i social-
och hélsovardsverksamhet och for styrnings-,
tillsyns-, forsknings- och statistikindamal
inom social- och hilsovirden samt en
samkoOrning av dessa personuppgifter med
Folkpensionsanstaltens,
Befolkningsregistercentralens,
Statistikcentralens och
Pensionsskyddscentralens personuppgifter.

Lagens syfte dr dessutom att trygga skyddet
for individens tillitsskydd samt rdttigheter och
friheter vid behandlingen av personuppgifter.

Foreslagen lydelse

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ér att mojliggora en
effektiv och informationssiker behandling av
personuppgifter inom social- och hélsovdrden
for sekunddra anvindningsdndamdl. Lagens
syfte dr dessutom att trygga individens skydd
for berdttigade forvintningar samt rdttigheter
och  friheter  vid  behandlingen  av

personuppgifter.

(upphévs 2 mom.)
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Gidllande lydelse

28§

Tilldmpningsomrade

Denna lag innehaller bestimmelser som
kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning), nedan
dataskyddsforordningen, nir personuppgifter
som avses i | §, trots att de inte ursprungligen
har registrerats for &ndamalen, behandlas for
foljande anvédndningséndamal:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,

3) utvecklings- och innovationsverksamhet,

4) undervisning,

5) informationsledning,

6) myndighetsstyrning och
myndighetstillsyn ~ inom  social-  och
hélsovarden, samt

7)  myndigheternas  planerings- och

utredningsuppgifter.

Bestimmelser om organisationer vars
uppgifter far behandlas i enlighet med 1 mom.
samt om inskrdnkningar i behandlingen av

uppgifter finns i 6 och 7 §.

Foreslagen lydelse

28§

Tilldmpningsomrade och forhdllande till
annan lagstiftning

Denna lag innehaller bestimmelser som
kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn
dataskyddsforordning), nedan
dataskyddsforordningen, nir personuppgifter

som avses 1 2 mom. behandlas for
anvdndningsdndamal som avses i det
momentet.

Denna lag tillimpas pd behandling av
personuppgifter som registrerats i social- och
héilsovdrdsverksamhet hos de organisationer
som avses i 6 § och hos privata
serviceanordnare inom socialvdrden eller
hdlso- och  sjukvdrdsvdrden samt for
styrnings-,  tillsyns-,  forsknings-  och
statistikandamal inom social- och
hélsovarden liksom dven pd samkorning av
dessa personuppgifter med
Folkpensionsanstaltens, Statistikcentralens,
Pensionsskyddscentralens och Myndigheten
for digitalisering och  befolkningsdatas
personuppgifter, med de begrdnsningar som
anges i 6, 7 och 7 a §, ndr uppgifterna i frdga
behandlas for foljande anvindningsdndamal,
dven om de inte ursprungligen har
registrerats for de dndamdlen:

1) statistikforing,

2) vetenskaplig forskning,

3) utvecklings- och innovationsverksamhet,

4) undervisning,
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Gidllande lydelse

Bestdmmelser om grunder for utlimnande
personuppgifter och om mottagarens rétt att
behandla de utlimnade personuppgifterna for
sddana dndamal som avses i 1 mom. finns i 4
och 5 kap.

Foreslagen lydelse

5) informationsledning,

6) myndighetsstyrning och
myndighetstillsyn  inom  social-  och
hilsovarden,

7)  myndigheternas  planerings-  och
utredningsuppgifter.

Bestdmmelser om grunder for utlimnande
och mottagarens ritt att behandla de
utlimnade personuppgifterna for sédana
dndamal som avses i 2 mom. finns i 4 och 5
kap.

Denna lag tillimpas inte pd behandling av
personuppgifter som sker inom ramen for
sddana kliniska prévningar som avses i 1 § i
lagen om klinisk préovning av ldikemedel
(983/2021), sddana kliniska prévningar av
medicintekniska produkter eller
prestandastudier av produkter for in vitro-
diagnostik som avses i 3 kap. i lagen om
medicintekniska produkter (719/2021) eller
sddan medicinsk forskning som avses i 2 § 1
punkten i lagen om medicinsk forskning
(488/1999), om forsokspersonen eller dennes
lagliga foretrddare har gett sitt samtycke till
deltagande i provningen i enlighet med de
bestimmelser om givande av samtycke som
finns i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provaingar av humanlikemedel och om
upphdvande av direktiv 2001/20/EG och i
lagen om klinisk provning av likemedel, i
Europaparlamentets och rddets forordning
(EU)  2017/745 om  medicintekniska
produkter, om dndring av  direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av rddets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG, i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens  beslut
2010/227/EU och i lagen om medicintekniska
produkter eller i lagen om medicinsk
forskning eller om villkoren for provmning i
nodsituationer uppfylls pa det sdtt som anges
i de ovan ndmnda forfattningarna.
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Gidllande lydelse

38
Definitioner

I denna lag avses med

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

12) hanteringssystem for begdiranden om
information ett system via vilket den som
ansoker om dataanvindningstillstand eller den
som pa annat sitt begir information med stéd
av denna lag ldmnar in en ansdkan om
dataanvédndningstillstdnd eller en begidran om
information enligt denna lag med bilagor till
myndigheten och i vilket ett beslut om
dataanvéndningstillstdnd eller om begéran om
information delges den sdkande

13) tjdnstetillhandahdllare en myndighet
som ordnar, producerar eller ldmnar
socialvard eller hélso- och sjukvard eller
socialvardstjanster  eller  hilso- och
sjukvardstjanster eller en sadan producent av
privat service som avses i lagen om privat
socialservice (922/2011) eller i lagen om
privat hélso- och sjukvard (152/1990),

58
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstindsmyndigheten fattar beslut om
dataanvéndningstillstind som géller andra
personuppgiftsansvarigas  material  och
beslutar om en begéran om information enligt
45 § oOverensstimmer med denna lag samt
svarar for insamling, samkdrning,
forbehandling och utlimnande av uppgifter
med stdd av dess beslut for sekundér
anviandning enligt denna lag.
Tillstandsmyndigheten far dven for ett
anvindningsdndamal enligt denna lag pad
begdran om  information samla in

Foreslagen lydelse

38
Definitioner

I denna lag avses med

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

12) e-tjiinst ett system via vilket den som
ansoker om dataanvandningstillstand eller den
som pa annat sitt begir information med stéd
av denna lag ldmnar in en ansdkan om
dataanvéndningstillstdnd eller en begéran om
information med bilagor till myndigheten och
i vilket ett beslut om dataanvdndningstillstdnd
eller om en begdran om information delges
s6kanden,

13) tjdnstetillhandahdllare en myndighet
som ordnar, producerar eller ldmnar
socialvard eller hilso- och sjukvérd eller
socialvardstjanster  eller  hilso- och
sjukvardstjanster eller en sédan privat
tjidnsteproducent som avses i lagen om
tillsynen éver social- och hdlsovdrden

(741/2023),

58
Tillstandsmyndighetens uppgifter

Tillstindsmyndigheten behandlar
dataanvindningstillstand och begdranden om
information samt svarar for samlande,
samkorning, forbehandling och utldmnande
for sekunddr anvandning av de uppgifter som
avses i ett dataanvindningstillstand eller en
begdran om information.
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personuppgifter frdan olika
personuppgiftsansvariga och genom  att
samkéra dem producera anonym information
at den som framstdllt begdran.

Tillstandsmyndigheten driver ett
hanteringssystem  for  begdranden om
information for formedling och behandling av
begdranden om information och
tillstindsansokningar samt en
informationsséker drifttjdnst for mottagande
och utlimnande av  personuppgifter.
Tillstindsmyndigheten forvaltar &ven en
informationsséker driftmiljo dér
tillstandshavaren kan behandla de

personuppgifter som ldmnats ut med stod av
ett dataanvandningstillstand.
Tillstindsmyndigheten svarar pa det sétt
som anges i 52 § for anonymiseringen av de
personuppgifter som de publicerade resultaten

bygger pa.

68§

Myndigheter och organisationer som svarar
for tjidnster samt begrdnsningar i fraga om
datamaterial

Bestimmelser om tjénster som behdvs for
behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovirden samt av andra sddana
personuppgifter som avses i denna lag och
som ska samkoras med kunduppgifterna for
anvindningsdndamal enligt 2 § finns i 3 kap.
Ansvaret for produktionen av dessa tjanster
ligger pa Tillstindsmyndigheten och pé
foljande myndigheter och organisationer:

11) Befolkningsregistercentralen till den del
det for andamal enligt denna lag behovs
basuppgifter om personer, uppgifter om
personers familjeforhallanden och bostadsort
samt byggnadsuppgifter ur
befolkningsdatasystemet.

Foreslagen lydelse

Tillstandsmyndigheten driver en e-tjdnst for
formedling och behandling av begidranden om

information och ansokningar om
dataanvéndningstillstdnd samt en
informationssédker  dverforingstjinst ~ for
mottagande och utlimnande av

personuppgifter. Tillstdindsmyndigheten ska
dven ordna en tjdnst for en informationssdker
driftmiljé dér tillstdndshavaren kan behandla
de personuppgifter som l&dmnats ut med stdd
av ett dataanvandningstillstdnd.

Tillstindsmyndigheten  kan  producera
anonymiserade resultat och sdkerstilla
anonymiseringen hos producerade resultat.
Bestimmelser om anonymisering av resultat

finns i 52 §.

63§

Organisationer samt begrdnsningar i frdga
om datamaterial

De organisationer vars personuppgifter far
behandlas med stéd av denna lag for
anvdndningsdndamal enligt 2 § dr

11) Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdata till den del det wr
befolkningsdatasystemet for dndamal enligt
denna lag behdvs basuppgifter om personer,
uppgifter om personers familjeférhallanden
och bostadsorter samt byggnadsuppgifter.
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6ayg

Behorighet for behandling av
dataanvindningstillstand

Om en ansokan om
dataanvindningstillstand ~ gdller  uppgifter
som  registrerats i de riksomfattande
informationssystemtjdinster (Kanta-tjdnster)
som avses i lagen om behandling av
kunduppgifter inom social- och hdilsovdrden
(703/2023), nedan kunduppgifislagen, eller
registeruppgifter hos en eller flera privata
serviceanordnare inom socialvdrden eller
hélso- och sjukvdrden, ska ansokan ldmnas in
till Tillstandsmyndigheten, som fattar beslutet
om dataanvindningstillstand.

Sokanden far Ildmna in en ansékan om
dataanvindningstillstand som gdller fler dn
en i 6 § avsedd organisations datamaterial
antingen till Tillstandsmyndigheten eller
separat till varje enskild organisation som dr
foremadl for ansékan.

Om sékanden Ildmnar in en ansékan om
dataanvindningstillstand till
Tillstandsmyndigheten, fattar myndigheten
beslutet om dataanvindningstillstand i frdga
om alla personuppgiftsansvarigas
datamaterial som dr féremal for ansékan. Om
sokanden ldmnar in en ansékan separat till
varje organisation som dr foremadl for
ansokan, fattar varje organisation beslutet om
dataanvindningstillstand i fraga om sitt eget
datamaterial.

Om en ansokan om
dataanvindningstillstand gdller uppgifter hos
endast en av de organisationer som avses i 6
$1-8 punkten, ldmnas ansékan in till den
organisationen, som sjdlv fattar beslutet om
dataanvindningstillstand.

Den organisation som svarar for ett beslut
om dataanvindningstillstand far begdra
utlatande fran dataombudsmannen om en
ansokan om dataanvindningstillstand, om
organisationen bedémer att det behovs.
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6b§

Behorighet for behandling av begdranden om
information

Om en begdran om information gdiller
uppgifter som registrerats i Kanta-tjdnsterna
eller registeruppgifter hos en eller flera
privata serviceanordnare inom socialvdrden
eller hdlso- och sjukvdrden, ska begdran om
information ldmnas in till
Tillstandsmyndigheten, som fattar beslutet om
begdran om information.

Sokanden kan ldmna in en begdran om
information som gdller fler dn en i 6 § avsedd
organisations datamaterial antingen till
Tillstandsmyndigheten eller separat till varje
enskild organisation som dr foremadl for
begdran.

Om sékanden Ildmnar in begdran om
information till Tillstandsmyndigheten, fattar
myndigheten beslutet om begdran om
information i frdaga om alla de
personuppgiftsansvarigas datamaterial som
dar foremal for begdran. Om sokanden ldmnar
in en begdran om information separat till
varje organisation som dr foremdl for
begdran, fattar varje organisation beslutet om
begdran om information i frdga om sitt eget
datamaterial.

Om en begdran om information gdller
uppgifter hos endast en av de organisationer
som avses i 6 §1-8 punkten, ldmnas begdran
in till den organisationen, som sjilv fattar
beslutet om begdran om information.

6¢cy

Overforing av behorighet for behandling av
dataanvindningstillstand och begdranden
om information

En organisation som avses i 6 § kan i frdga
om sitt eget datamaterial  overldta
behorigheten att meddela beslut om
dataanvindningstillstand och om begdranden
om information till Tillstandsmyndigheten.
Tillstandsmyndigheten fattar da besluten om
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78

Undantag som gdller behandling av
statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen samt Institutet for hélsa
och vilfard i egenskap av statistikmyndighet
(statistikmyndigheter) svarar for
dataanvéndningstillstand for uppgifter som de
i egenskap av statistikmyndigheter for
statistiska &ndamal samlat in for vetenskaplig
forskning och for att uppgifter som hanfor sig
till en och samma forskningsplan samkors
med deras egna uppgifter samt for
pseudonymisering eller anonymisering av
uppgifterna i1 enlighet med statistiklagen
(280/2004). En tillstandsansdkan som giller
andra uppgifter som avses i denna lag och
uppgifter som statistikmyndigheterna samlat
in for statistiska &ndamdl ldmnas till
Statistikcentralen och Institutet for hélsa och
valfard via det hanteringssystem  for

Foreslagen lydelse

dataanvindningstillstand och om begdranden
om information i fraga om datamaterialet hos
den personuppgiftsansvariga som dverldtit
behorigheten.

Om en organisation har Overldtit
behorigheten till Tillstandsmyndigheten eller
om det handlar om en sdadan ansokan om
dataanvindningstillstand eller en sddan
begdran om information som gdller uppgifter
som registrerats i Kanta-tjdnsterna eller
registeruppgifter hos en eller flera privata
serviceanordnare inom socialvdrden eller
hiilso- och sjukvdrden och sokanden har
ldmnat in ansokan om
dataanvindningstillstand eller begdran om
information separat till varje organisation
som dr foremdl for ansékan eller begdran,
fattar Tillstandsmyndigheten beslutet om
dataanvindningstillstand eller om begdran
om information i fraga om den organisation
som overldtit behérigheten, de uppgifter som
registrerats i Kanta-tjdnsterna  och
registeruppgifterna hos de  privata
serviceanordnarna inom socialvdrden eller
héilso- och sjukvdrden.

78§

Undantag som gdller behandling av
statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen och Institutet for hélsa
och vilfard i egenskap av statistikmyndighet
(statistikmyndigheter) svarar for sddana
beslut om dataanvindningstillstand och om
begdranden om information for vetenskaplig
forskning som gdller uppgifter som de samlat
in for statistiska dndamal samt for att
uppgifter som hanfor sig till en och samma
forskningsplan samkoérs med deras egna
uppgifter och for pseudonymisering eller
anonymisering  av  uppgifterna,  med
iakttagande av vad som foreskrivs i
statistiklagen (280/2004). En ansokan om
dataanvindningstillstand eller en begdran om
information som géller andra uppgifter som
avses i denna lag och uppgifter som en
statistikmyndighet samlat in for statistiska
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begdranden om information som avses i 16 §.
Aven kontakterna till den tillstandssokande
vid behandlingen av en tillstandsansékan och
delgivningen  av  beslutet  sker  via
hanteringssystemet.

Bestimmelser om utlimnande av uppgifter
till  uppgifter enligt denna lag som
sammanslagits i enlighet med statistiklagen
finns i 51 § 4 mom.

8§

Styrning av Tillstandsmyndighetens
verksamhet och utvecklande av samarbetet
mellan de personuppgifisansvariga

For styrning av  verksamheten vid
Tillstandsmyndigheten och utvecklande av
den gemensamma verksamheten mellan
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andamal lamnas in till Statistikcentralen eller
Institutet for hilsa och valfard.

Bestimmelser om  samkorning  och
utlimnande av uppgifter som samlats in i
statistiska syften finns i 51 § 3 mom.

7as

Undantag som gdller behandlingen av
Pensionsskyddscentralens, Myndigheten for
digitalisering och befolkningsdatas och
Statistikcentralens uppgifter

Pa en ansokan om dataanvindningstillstind
eller en begdran om information som gdller
sddana uppgifter hos
Pensionsskyddscentralen, Myndigheten for
digitalisering och  befolkningsdata  och
Statistikcentralen som avses i 6 § 9-11
punkten tillimpas bestimmelserna i denna
lag, om dessa uppgifter samkors med
uppgifter hos en eller flera av de
personuppgiftsansvariga som avses i 6 § 1-8
punkten, med uppgifter som registrerats i
Kanta-tjinsterna eller med registeruppgifter
hos en eller flera privata serviceanordnare
inom  socialvdrden eller  hdilso- och
sjukvdrden.

8§

Expertgrupp pd hog niva for
Tillstandsmyndigheten

(upphévs 1-3 mom.)
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organisationer som svarar for tjdnster
tillsdtter social- och hélsovdrdsministeriet for
en  tredrsperiod en  styrgrupp  for
Tillstandsmyndigheten ~ samt  utser en
ordforande for styrgruppen. Till ledaméter i
styrgruppen utser social- och
hélsovdrdsministeriet

1) sex foretrddare enligt forslag fran de
organisationer och myndigheter som anges i
63,

2) en  ledamot  som  foretrdder
vilfdrdsomrddena som anordnare av social-
och hdlsovardstjdnster, (8.7.2022/544)

3) utifran Kommunforbundets forslag en
ledamot som foretrider kommunerna som
anordnare av forebyggande social- och
hdlsovard,

4) en ledamot som foretrdder privata
anordnare av social- och hélsovardstjdinster.

Styrgruppen har till uppgift att behandla
och hos Institutet for hélsa och vilfdrd och
social- och hdlsovardsministeriet gora en
framstillning om

1) Tillstandsmyndighetens arliga
verksamhetsplan och anknytande budget,

2) verksamhetsberittelsen och bokslutet till
den del de giller Tillstandsmyndigheten,

3) det gemensamma utvecklandet av de
personuppgiftsansvarigas verksamhet och de
resurser som ska anvisas for detta,

4) resurser som ska anvisas varje aktor for
utvecklande av informationssystemen och
samarbetet.

Styrgruppen ger akt pd hur
Tillstandsmyndighetens  verksamhet  och
tidnster fungerar och pd hur tidsfristerna
enligt 47 och 48 § foljs ndr det giller
tillstandsbehandling respektive utldmnande
av uppgifter. Styrgruppen kan dessutom

1) stdlla malmdtare for
Tillstandsmyndighetens
verksamhetsprocesser och starta externa
revisioner av dem,

2) vid behov ligga fram forslag till
utveckling av Tillstandsmyndighetens
verksamhet for Institutet for hdlsa och vdilfdard
och social- och hdlsovardsministeriet, och

3) tillsdtta expertgrupper som stoder
Tillstandsmyndighetens verksamhet
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Social- och hélsovardsministeriet ska utse
en expertgrupp pa hog niva  for
Tillstdndsmyndigheten. Gruppen har i uppgift
att ta fram principiella riktlinjer for
anonymisering, dataskydd och
informationssidkerhet  for  myndighetens
verksamhet. Expertgruppen ska ha en expert
pa artificiell  intelligens, dataanalys,
informationssékerhet, dataskydd,
sektorsforskning, statistik respektive
statistikvdsendet och en foretrddare for
Tillstindsmyndigheten. Nérmare
bestimmelser om expertgruppens uppgifter,
antalet medlemmar och behorighetsvillkoren
for dem far utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

10§

Tjdnster som organisationer producerar for
sekunddr anvindning

For sekunddr anvdndning av
registeruppgifter  tillhandahdlls  foljande
tidnster producerade av de organisationer
som avsesi6 §:

1)beskrivningar av datamaterial,

2)rdadgivningstjdnst,

3)tjanst for insamling, samkorning och
forbehandling av uppgifter,

4)tjdnst for administrering av identifierare,

5)hanteringssystem for begdranden om
information,

6)informationssdker drifttjinst,

7)informationssdker driftmiljo.

11§
Organisationernas ansvar for tjdnsterna

Tillstandsmyndigheten svarar alltid for de
tidnster som avses i 10 § 3—7 punkten ndr det
dr frdaga om en begdran om information enligt
45 § eller ndr en ansokan om
dataanvindningstillstand gdller

1) personregister som fors av flera
personuppgiftsansvariga enligt 6 §,
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Social- och hélsovardsministeriet utser en
expertgrupp pa hog niva for
Tillstindsmyndigheten med uppgift att ta fram

principiella riktlinjer f6r anonymisering,
dataskydd och informationssdkerhet for
Tillstandsmyndighetens verksambhet.

Expertgruppen ska ha en expert pé artificiell
intelligens, dataanalys, informationssékerhet,
dataskydd, sektorsforskning, statistik
respektive statistikvdsendet och en foretrddare
for Tillstindsmyndigheten. Nérmare
bestimmelser om expertgruppens uppgifter,
antalet medlemmar och behorighetsvillkoren
for dem far utfirdas genom forordning av
social- och hilsovardsministeriet.

(upphévs)

(upphévs)
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2) uppgifter som registrerats i de
riksomfattande  informationssystemtjdnster
(Kanta-tjidinster) som avses i lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och
héilsovdrden (703/2023), nedan
kunduppgiftslagen, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera
privata serviceanordnare inom socialvdrden
eller hdlso- och sjukvdrden.

Tillstandsmyndigheten svarar dock for

tidanster  som  gdller  uppgifter  hos
Pensionsskyddscentralen,
Befolkningsregistercentralen och

Statistikcentralen endast om uppgifterna
samkoérs med uppgifter som innehas av de
organisationer som avses i 6 § 1-8 punkten,
med uppgifter som dr registrerade i Kanta-
tidnsterna eller med registeruppgifter hos en
privat serviceanordnare inom socialvdrden
eller hdlso- och sjukvdrden.

Om en ansékan om
dataanvindningstillstand gdller uppgifter i
personregister hos endast en av de

organisationer som avses i 6 § 1-8 punkten,
svarar organisationen sjdalv for alla de
tidnster som avses i 10 § 1-4 punkten. De
organisationerna kan emellertid underritta
Tillstandsmyndigheten att de avstar fran att
tillhandahdlla andra tiéinster dn de som avses
i 10 § 1 och 2 punkten. I sa fall svarar
Tillstandsmyndigheten for den anmdlande
organisationens tjdnster avseende
personuppgifter enligt 10 § 3—7 punkten.

13§
Radgivningstjdnster

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska
Tillstindsmyndigheten ordna en
radgivningstjanst som avser forutsittningarna
for beviljande av dataanvidndningstillstand,
forutsattningarna for godkdnnande av begéran
om information, innehéllet i och betydelsen av
de tjanster som avses 1 10 § samt de fardiga
datamaterial som avses i 14 § 5 mom.
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13§
Radgivningstjdnster

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska
Tillstindsmyndigheten ordna en
radgivningstjanst som avser forutsittningarna
for beviljande av dataanvindningstillstand,
forutsittningarna  for  godkinnande av
begédranden om information, innehdllet i och
betydelsen av Tillstandsmyndighetens tjdnster
samt sddant firdigt datamaterial som avses i
14 § 4 mom.
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14 §

Tjdnst for insamling, samkérning och
forbehandling av uppgifter

Nar Tillstdindsmyndigheten har beviljat ett
dataanvéandningstillstind enligt 44 § eller
beslutat bifalla en begidran om information
enligt 45 § ska den samla in, samkora och
forbehandla och vid behov pseudonymisera
eller anonymisera materialet for behandling
av tillstindshavaren eller producera de
aggregerade statistiska uppgifter som avses i
begéran om information i enlighet med
beslutet.

Nar dataanvindningstillstandet har
beviljats av en enskild personuppgiftsansvarig
enligt 6 § 1-8 punkten i fraga om uppgifter i
dennes egna register ska den producera
materialet enligt tillstandet for behandling av
tillstandshavaren. Om materialet emellertid
enligt tillstandet ldmnas ut i anonymiserad
form ska den personuppgiftsansvarige ge in
tillstandet och det tillhorande datamaterialet
till Tillstandsmyndigheten for samkorning,
forbehandling och anonymisering.

Tillstindsmyndigheten ska bevara en
beskrivning av hur datamaterial och
aggregerade statistiska uppgifter som den
lamnat ut bildats, av de pseudonymiserings-
och anonymiseringsmetoder den anvint och
av det utlimnade slutresultatet.

Om personuppgifter med stod av flera olika
planer for anviandning av uppgifter ldmnas ut
i pseudonymiserad form, ska uppgifterna
pseudonymiseras med olika identifierare for
varje utlimnande.

Tillstdindsmyndigheten far utforma fardiga
datamaterial av uppgifter hos de myndigheter
och organisationer som avses i 6 §.
Tillstindsmyndigheten fér senare plocka ut de
uppgifter som behovs for beviljande av
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14 §

Tjdnst for sammanstillning, samkérning och
forbehandling av datamaterial

Nar Tillstindsmyndigheten eller en i 6 §

avsedd  organisation har beviljat ett
dataanvidndningstillstdnd eller beslutat bifalla
en begiran om  information, ska

Tillstandsmyndigheten eller den i 6 § avsedda
organisationen sammanstdlla, vid behov
samkora och forbehandla samt
pseudonymisera eller anonymisera
datamaterialet for behandling av
tillstindshavaren  eller  producera  de
aggregerade statistiska uppgifter som avses i
begdran om information.

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

Om  personuppgifter  ldmnas ut i
pseudonymiserad form med stéd av flera olika
planer for anvindning av uppgifter, ska
uppgifterna pseudonymiseras med olika
identifierare for varje utlimnande.

Tillstaindsmyndigheten far skapa fdrdigt
datamaterial ~av  uppgifter hos de
organisationer som avses 1 6 §.
Tillstindsmyndigheten far plocka ut de
uppgifter som behovs for beviljande av
dataanvéandningstillstdnd och som avses i ett
beviljat dataanvéndningstillstdnd eller i ett
beslut om begiran om information ur det
fardiga datamaterialet.
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dataanvéndningstillstdnd och som avses i ett
beviljat dataanvdndningstillstdnd eller i ett
beslut med anledning av en begiran om
information ur de fardiga datamaterialen.

16 §

Hanteringssystem for begdranden om
information

Tillstindsmyndigheten driver ensam eller
tillsammans med andra myndigheter ett
system for hantering av begédranden om
information, via vilket en anstkan om
dataanvédndningstillstdnd eller en begidran om
information enligt denna lag ska lamnas till
Tillstandsmyndigheten.

Utredningar och kompletteringar som
Tillstindsmyndigheten begér for att kunna
behandla ansokan samt de utredningar,
kompletteringar och dndringar i ansdkan som
sokanden lamnar in till
Tillstindsmyndigheten formedlas via
hanteringssystemet. Tillstdndsbeslutet delges
sokanden via hanteringsystemet.

Om anvindningsdndamélet enligt lag
forutsitter en etisk forhandsgranskning av
planen for anvindning av uppgifterna, inleds
dven en etisk granskning och ldmnas ett
utlatande via hanteringssystemet.

17§
Informationssdker drifttjdnst

Tillstindsmyndigheten driver en
informationsséker drifttjanst att anvindas vid
utlimnande av de uppgifter som behdvs vid
behandlingen av  en  ansdkan om
dataanvéndningstillstdnd eller i begidran om
information samt av uppgifter som avses 1 ett
beviljat dataanvéndningstillstand. Via
drifttjansten far personuppgifter, under de
forutsattningar som anges i denna lag, 1dmnas
mellan Tillstdindsmyndigheten och Gvriga
myndigheter som anges i 6 §, mellan
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16 §

Tillstandsmyndighetens e-tjinst

Tillstindsmyndigheten driver ensam eller
tillsammans med andra myndigheter en e-

tianst, via vilken  ansékningar  om
dataanvéandningstillstind eller begdranden
om information ska ldmnas in till

Tillstandsmyndigheten.

Centrala utredningar och kompletteringar
som Tillstindsmyndigheten begér och de
centrala utredningar och kompletteringar som
sokanden gor samt &andringar i ansdkan
formedlas via e-tjdnsten. Tillstdandsbeslutet
delges sokanden via e-tjdnsten.

Om en etisk forhandsgranskning av planen
for anvindningen av uppgifterna  har
foreskrivits  som en  forutsdttning  for
anviandning av uppgifterna, inleds dven en
etisk granskning och ldmnas ett utlitande via
e-tjansten.

17§
Informationssdker overforingstjdnst

Tillstindsmyndigheten driver en
informationssédker  dverforingstjdnst  att
anvéndas vid utldimnande av de uppgifter som
behovs vid behandlingen av en ansékan om
dataanvéndningstillstdnd eller en begéran om
information samt av uppgifter som avses 1 ett
beviljat dataanvindningstillstind. Via den
informationssdkra  6verforingstjdnsten far
personuppgifter, under de forutsittningar som
anges 1 denna lag, Jverldmnas mellan
Tillstindsmyndigheten och ovriga
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Tillstindsmyndigheten och privata
tillhandahéllare av social- och
hilsovardstjdnster samt mellan den som
ansoker om tillstdnd och

Tillstandsmyndigheten.

Nér personuppgifter formedlas via den
informationssidkra drifttjainsten ska deras
integritet och ursprung sikerstdllas med en
elektronisk  underskrift.  Integritet och
ursprung hos uppgifter som sénds av en
organisation och informationsteknisk
utrustning ska sdkerstéllas genom anvéndning
av teknik med motsvarande tillforlitlighet som
vid elektronisk signering som gors av en
fysisk  person. Anvéndare av  den
informationssékra drifttjdinsten maste vara
starkt identifierade nér personuppgifter
lamnas wut till dem. Bestdmmelser om
avancerad elektronisk underskrift och stark
elektronisk identifiering finns i
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering
och betrodda tjanster for elektroniska
transaktioner pa den inre marknaden och om
upphdvande av direktiv 1999/93/EG och i
lagen om stark autentisering och betrodda
elektroniska tjanster (617/2009).

Tillstindsmyndigheten ska skapa de
granssnitt som behdvs for drifttjanstens
interoperabilitet och  sorja  for  att

datadverforingen kan goras med hjilp av
allmént anvinda tekniker.

20§
Informationssdker drifimiljo

Tillstindsmyndigheten ska ensam eller
tillsammans med andra myndigheter forvalta
en informationsséker driftmiljo som gor det
mojligt att garantera en informationsséker,
tillstandsenlig behandling av uppgifter som
Tillstindsmyndigheten eller nigon annan

Foreslagen lydelse

organisationer som avses i 6 §, mellan de
organisationer som avses i 6 §, mellan
Tillstindsmyndigheten och privata
tjanstetillhandahéllare inom socialvarden och
hdlso- och sjukvarden, mellan den
tillstandssokande och Tillstindsmyndigheten
samt mellan tillstandssokanden och de
organisationer som avses i 0 §.

Nér personuppgifter formedlas via den
informationssidkra d&verforingstiinsten ska
deras integritet och ursprung sdkerstéllas med
en elektronisk underskrift. Integritet och
ursprung hos uppgifter som sénds av en
organisation och med informationsteknisk
utrustning ska sdkerstéllas genom anvéndning
av teknik med motsvarande tillforlitlighet som
vid elektronisk signering som goérs av en
fysisk  person. Anvéndare av  den
informationssékra overforingstjinsten maéste
vara starkt identifierade nir personuppgifter
lamnas ut till dem. Bestdmmelser om
avancerad elektronisk underskrift och stark
elektronisk identifiering finns i
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering
och betrodda tjinster for elektroniska
transaktioner pa den inre marknaden och om
upphdvande av direktiv 1999/93/EG och i
lagen om stark autentisering och betrodda
elektroniska tjanster (617/2009).

Tillstindsmyndigheten ska skapa de
granssnitt som  behovs for  den
informationssdkra overforingstjdnstens
interoperabilitet och  sérja  for  att
datadverforingen kan goras med hjilp av
allmént anvinda tekniker.

20§
Informationssdker drifimiljo

En  informationssdker,  tillstandsenlig
behandling av uppgifter som
Tillstandsmyndigheten eller ndgon annan
organisation som avses i 6 § ldmnat ut med
stod av denna lag ska genomféras i en
informationssdker driftmiljo.

Tillstandsmyndigheten ska ensam eller
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myndighet som avses i denna lag l&dmnat ut
med stod av denna lag.

Behandlingen ska vara tekniskt mojlig att
genomfora pa olika sétt och driftmiljon ska
vara tillginglig frdn olika  platser.
Tillstindsmyndigheten ska bedéma hur
kdnsliga de uppgifter som ldmnas ut &r och
beakta detta i de krav som i beslutet om

dataanvéndningstillstind ska stéllas pa
anvindning av den informationssikra
driftmiljon.

Om anstkan om dataanvéndningstillstand
innehaller en begiran om att datamaterial ska
lamnas ut for behandling i en annan milj6 dn
den som avses i 1 mom., ska det i ansokan
sarskilt motiveras varfor detta 4r nddvandigt.
Tillstindsmyndigheten eller négon annan
myndighet som avses i denna lag far da lamna
ut uppgifter till sokanden endast om
driftmiljon uppfyller villkoren i 2 mom. och i
21-29§.

21§

Identifiering av anvindare i
informationssdkra driftmiljoer

Ndrmare bestimmelser om de tekniska
identifierings- och verifieringsmedlen far
utfirdas genom forordning av social- och
héllsovardsministeriet

23§
Skydd for informationssdkra driftmiljéer

En informationsséker driftmiljo ska skyddas
i enlighet med statliga myndigheters
skyldigheter i fraga om informationssdkerhet
enligt vad som foreskrivs 1 36 § i
offentlighetslagen och i den

Foreslagen lydelse

tillsammans med andra myndigheter ordna en
tidnst for en informationssdiker drifimiljo.
Tjdnster for informationssdikra driftmiljéer
kan  dven tillhandahdllas av  andra
organisationer.

Behandlingen ska vara tekniskt mojlig att
genomfora pa olika sétt och driftmiljon ska
vara tillgdnglig frdn olika  platser.
Tillstindsmyndigheten och organisationer
som avses i 6 § ska bedoma hur kinsliga de
uppgifter som ldmnas ut ar och beakta detta i

de krav som i beslutet  om
dataanvéndningstillstind ska stéllas pa
anvindning av den informationsséikra
driftmiljon.

Tillstandsmyndighetens informationssdkra
driftmilié  och andra informationssdikra

driftmiljéer ska uppfylla villkoren i 2 mom.
och 21-29 §.

21§

Identifiering av anvindare i
informationssdkra driftmiljoer

(upphévs 2 mom.)

23§
Skydd for informationssdkra driftmiljéer

En informationsséker driftmiljo ska skyddas
i enlighet med vad som foreskrivs i 4 kap. i
lagen om informationshantering inom den
offentliga forvaltningen (906/2019).
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statsrddsforordning som utférdats med stod av
1 mom. i den paragrafen.

4 kap.

Grunder och forutsittningar for sekundir
anvindning av personuppgifter

Allménna grunder for sekundér anvéndning
36 §

Tillstandsmyndighetens rdtt att fa och be-
handla uppgifter trots sekretessplikten

De uppgifter som avses i 1| mom. kan 1damnas
ut till Tillstindsmyndigheten via den
informationssikra drifttjanst som avsesi 17 §.

Tillstindsmyndigheten kan oberoende av
sekretessplikten och andra begransningar som
giller anvindningen av uppgifter via den
informationssékra drifttjédnst som avses i 17 §

plocka ut uppgifter enligt
dataanvandningstillstindet ur uppgifter och
datalager som innehas av de

personuppgiftsansvariga som avses i 1 mom.,
om det dr mdjligt och &ndamalsenligt med
hansyn till dessa uppgifters och datalagers
innehall och tekniska utférande.

Foreslagen lydelse

4 kap.

Grunder och forutsittningar for sekundir
anvindning av personuppgifter

Allmédnna grunder for sekunddr anvindning
36§

Tillstandsmyndighetens rdtt att fd och
behandla uppgifter trots sekretessplikten

De uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut
till Tillstindsmyndigheten =~ via  den
informationssikra overforingstjcdnsten.

Tillstindsmyndigheten kan, oberoende av
sekretessplikten och andra begransningar som
giller anvéndningen av uppgifter, via den
informationssékra overforingstjinsten plocka
ut uppgifter enligt dataanviandningstillstandet
ur sddana uppgifter och datalager hos de i 1
mom. avsedda personuppgiftsansvariga ur
vilka det med hdnsyn till registrens och
datalagrens innehdll och tekniska utforande
dr mojligt och dndamadlsenligt.

36a$

Rdtt for den som sammanstiller datamaterial
att fd och behandla uppgifter trots
sekretessplikten

Om en organisation som avses i 6 § 2, 3, 5,
7 eller 8 punkten pd det sdtt som avses i 51 §
har utsetts till att sammanstdlla datamaterial
fran flera organisationer, har organisationen
oberoende av sekretessplikten och andra
begrinsningar som gdller anvindningen av
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37§
Utvecklings- och innovationsverksamhet
Tillstdndsmyndigheten far trots

skyldigheten att iaktta sekretess i enskilda fall
med stod av en begédran om information enligt

Foreslagen lydelse

uppgifter rdtt att av de
personuppgiftsansvariga som avses i 6 § pd
begdran fa

1) uppgifter som avses i
dataanvindningstillstandet  for samlande,
samkoérning och forbehandling av uppgifterna
och for utlimnande av uppgifterna till
tillstandshavaren for behandling,

2) uppgifter for att bedoma om det dr
mojligt att anonymisera de uppgifter som
avses i ansdkan om dataanvindningstillstand
eller om det dr mdjligt att producera
aggregerade statistiska uppgifter av de
uppgifter som avses i 45 §,

3) uppgifter som behovs for produktion av
aggregerade statistiska uppgifter, samt

4) andra uppgifter som dr nodvindiga for
skotseln av organisationens uppgifter enligt
denna lag dn de uppgifter som avses i 1-3
punkten.

De uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut
till den som sammanstiller datamaterialet via
den informationssikra overforingstjdnsten
eller nagon annan informationssdker tjdnst.

Den som sammanstiller datamaterialet kan,
oberoende av sekretessplikten och andra
begrdinsningar som gdller anvindningen av
uppgifter, via den  informationssdikra
overforingstjdinsten eller ndgon annan
informationssdker tjidnst plocka ut uppgifter
enligt dataanvindningstillstandet ur sddana
uppgifter och datalager hos de i 6 § avsedda
organisationer ur vilka det med hdnsyn till
registrens och datalagrens innehall och
tekniska  utforande dr  mojligt  och
dndamadlsenligt.

Den som sammanstdller datamaterialet dr
personuppgiftsansvarig for de uppgifter som
den fatt pd det sdtt som avses i denna

paragraf.
378§
Utvecklings- och innovationsverksamhet
Tillstdindsmyndigheten och organisationer

som avses i 6 § far trots skyldigheten att iaktta
sekretess 1 enskilda fall med stod av en
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3 § 9 punkten producera aggregerade
statistiska  uppgifter som bygger péa
kunduppgifter och andra personuppgifter fran
organisationer som avses i 6 § for sddan
utvecklings- och innovationsverksamhet som
genomfors pa annat sitt 4n som vetenskaplig
forskning som avses i 38 §.

42 §

Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn
inom social- och hdlsovdrden

De uppgifter som avses i 2 mom. kan ldmnas
ut till  tillsynsmyndigheten via den
informationssékra drifttjinst som avsesi 17 §.

43 §

Allmdnna grunder for beviljande av
dataanvindningstillstand

Om Tillstdindsmyndigheten utifrdn ansdkan
om dataanvindningstillstind konstaterar att
drendet kan behandlas som en begiran om
information enligt 45 § och inte som en
tillstandsansokan, ska Tillstindsmyndigheten
ta kontakt med den tillstdndssokande och
foresla att drendet behandlas som en begéran
om information. Om den tillstdndssdkande
krdver att drendet behandlas som en
tillstandsansokan, ska Tillstindsmyndigheten
fatta beslut i drendet.

44 §

Behorighet for behandling av
dataanvdndningstillstand

Foreslagen lydelse

begiran om  information  producera
aggregerade statistiska uppgifter som bygger
pa kunduppgifter och andra personuppgifter
frdn organisationer som avses i 6 § for sddan
utvecklings- och innovationsverksamhet som
genomfors pa annat sitt 4n som vetenskaplig
forskning.

42 §

Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn
inom social- och hdlsovdrden

De uppgifter som avses i 2 mom. ldmnas ut

till tillsynsmyndigheten via den
informationssékra éverforingstjcdnsten.
43§
Allmdnna grunder for beviljande av
dataanvindningstillstand
Om Tillstindsmyndigheten eller en

organisation som avses i 6 § utifran ansdkan
om dataanvdndningstillstind konstaterar att
drendet i stillet for ett
dataanvindningstillstand kan behandlas som
en  begdiran  om  information, ska
Tillstindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda
organisationen ta  kontakt med den
tillstindssokande och foresld att drendet
behandlas som en begidran om information.
Om den tillstindssokande kriver att drendet
behandlas som en tillstindsans6kan, ska
Tillstindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda
organisationen fatta beslut i drendet.

(upphivs)
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Tillstandsmyndigheten svarar alltid for ett
beslut om dataanvindningstillstand, om
ansokan om dataanvindningstillstand gdller

1)  uppgifter  hos flera av de
personuppgiftsansvariga som avses i 6 § 1-8
punkten,

2) uppgifter som registrerats i Kanta-
tidnsterna, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera
privata serviceanordnare inom socialvdrden
eller hilso- och sjukvdrden.

Tillstandsmyndigheten svarar dessutom for
beslut om dataanvindningstillstand  for
Pensionsskyddscentralens,
Befolkningsregistercentralens och
Statistikcentralens uppgifter enligt 6 § 9—11
punkten, om de uppgifterna samkérs med de
uppgifter som avses i 1 mom. 1-3 punkten.

Om en ansokan om
dataanvindningstillstand gdller uppgifter i
personregister hos endast en av de
organisationer som avses i 6 § 1-8 punkten,
svarar organisationen sjdlv for beslutet om
dataanvindningstillstand. Om organisationen
emellertid i enlighet med 11 § 3 mom. har
underrdttat Tillstandsmyndigheten om att den
avstdr fran att tillhandahdlla andra tidinster
dn de som avses i 10 § 1 och 2 punkten, svarar
Tillstandsmyndigheten ~ for  beslut  om
dataanvindningstillstand for dess
personuppgifter enligt denna lag.

Den myndighet som svarar for beslut om
dataanvindningstillstand har rdtt att begdra
utldtande fran dataombudsmannen om en
ansokan om dataanvindningstillstind, om
den beslutande myndigheten bedomer att det
behovs.

45§
Behandling av en begdran om information

Tillstdindsmyndigheten beslutar om en
begéran om information enligt 3 § 9 punkten
Overensstimmer med anvindningsdndamalen
enligt 2 § 1 mom. och 6vriga krav som stélls
pa en sadan begéran.

Foreslagen lydelse

45§
Behandling av en begdran om information

Tillstindsmyndigheten eller en
organisation som avses i 6 § beslutar huruvida
en begiran om information dverensstimmer
med anvindningsdndamalen enligt 2 § och
Ovriga krav som stills pd en begdran om
information.
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Niar den fattar sadana Dbeslut ska
Tillstindsmyndigheten, med stod av
artiklarna 9.2 och 86 1

dataskyddsforordningen och med beaktande
av den i 8 § 4 mom. avsedda expertgruppens
principiella riktlinjer, bedéma om det é&r
mdjligt att av de begérda registeruppgifterna
utforma aggregerade statistiska uppgifter
enligt begéran.

Om anvédndningsdndamalet f6r den
information som begérs &ar forskning och
begiran ocksd giller uppgifter som en
statistikmyndighet samlat in for statistiska
dndamal, ska forfarandet ske enligt 7 § och 51
§ 4 mom.

46 §

Ldmnande av ansékan om
dataanvindningstillstand och begdran om
information till Tillstandsmyndigheten

Begiranden @~ om  information  och
ansokningar om dataanvindningstillstand till
Tillstindsmyndigheten ska ldmnas via det
system for hantering av begidranden om
information som avses 1 16 §. Om sO0kanden
kompletterar sin  ansdkan, ska &ven
kompletteringen lamnas till
Tillstindsmyndigheten via
hanteringssystemet for begiranden om
information. Till en tillstdndsansékan och en
informationsbegéiran om aggregerade
statistiska uppgifter ska det fogas en plan for
anvandning av uppgifterna.

Tillstindsmyndigheten meddelar
foreskrifter om datainnehallet och
datastrukturerna i ansdkan om
dataanvandningstillstdnd, planen for

anviandning av uppgifterna och begiran om
information.

Foreslagen lydelse

Niar den fattar sddana beslut, ska
Tillstindsmyndigheten och den i 6 § avsedda
organisationen, med stod av artiklarna 9.2 g
och 86 i dataskyddsforordningen och med
beaktande av den 1 8 § avsedda
expertgruppens principiella riktlinjer, bedoma
om det dr mojligt att av de begirda
registeruppgifterna  utforma  aggregerade
statistiska uppgifter enligt begiran.

Om uppgifterna begdrs for vetenskaplig
forskning och begiran giller uppgifter som en
statistikmyndighet samlat in for statistiska
andamal, ska begdran om information dock
behandlas med iakttagande av 7 § och 51 § 3
mom.

46 §

Ldmnande av ansékan om
dataanvindningstillstand och begdran om
information till Tillstandsmyndigheten

Begiranden @ om  information  och
ansokningar om dataanvéndningstillstdnd ska
lamnas in till Tillstdndsmyndigheten via e-
tidnsten. Om sokanden kompletterar sin
ansoOkan, ska dven kompletteringen lamnas in
till Tillstindsmyndigheten via e-tjdnsten. Till
en tillstdndsansokan och till en begdran om
information som gdller aggregerade statistiska
uppgifter ska det fogas en plan fo6r anvéindning
av uppgifterna.

Tillstindsmyndigheten meddelar
foreskrifter om datainnehallet och
datastrukturerna i ansokan om
dataanvandningstillstind, i planen for

anviandning av uppgifterna, i begdran om
information  samt i  beslutet  om
dataanvdindningstillstand och om begdran om
information.
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47 §

Tidsfrister for behandling av
dataanvindningstillstand

Beslut om ansdkan om
dataanvéndningstillstind ska meddelas utan
drojsmal, dock senast tre ménader fran det att
tillstindsansdkan har inkommit i fullstindig
form till myndigheten.

Tillstandsmyndigheten kan av vigande skal
besluta att behandlingstiden for en ansokan
om dataanvéndningstillstind ska forldngas
med hogst tre ménader, om behandlingen av
ansokan och den anknytande planen for
anvindning av uppgifterna forutséitter en
exceptionellt omfattande behandling som
omfattar flera olika personuppgiftsansvarigas
uppgifter eller sidrskilt krdvande provning.
Tillstindsmyndigheten ska underritta den
som ansoker om tillstind om forldngning av
tidsfristen och om grunden for forlangningen
samt om den nya tidsfrist inom vilken
tillstdndsbeslutet meddelas.

Om den myndighet som svarar for beslutet
om dataanvandningstillstind begir ett
utldtande enligt 44 § 4 mom. fran
dataombudsmannen, avbryts den ansvariga
myndighetens tidsfrist for behandling av
ansokan tills utlatandet har kommit in

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 §
och en privat tillhandahallare av social- eller
hélsovérdstjanster ska utan drojsmal ldmna
Tillstindsmyndigheten de uppgifter som
behovs for behandlingen av en ansdkan om
dataanvédndningstillstind eller av en sddan
informationsbegdran om aggregerade
statistiska uppgifter som avses i 45 §, dock
senast 15 vardagar fran det att begéran inkom.

Foreslagen lydelse

47§

Tidsfrister for behandling av
dataanvindningstillstand

Beslut om ansokan om
dataanvéndningstillstind ska meddelas utan
drojsmal, dock senast tre manader fran det att
tillstindsansdkan har inkommit i fullstindig
form till organisationen.

Tillstindsmyndigheten eller en
organisation som avses i 6 § kan av vigande
skdl besluta att behandlingstiden for en
ansbkan om dataanvéindningstillstaind ska
forlingas med hogst tre manader, om
behandlingen av ansdkan och av den
anknytande planen for anvindning av
uppgifterna  fOrutsitter en exceptionellt
omfattande behandling som omfattar flera
olika personuppgiftsansvarigas uppgifter eller
forutsdtter  sérskilt krdvande provning.
Tillstandsmyndigheten eller den i 6 § avsedda
organisationen ska underritta den som
ansoker om tillstind om forlingning av
tidsfristen och om grunden for forlingningen
samt om den nya tidsfrist inom vilken
tillstdndsbeslutet meddelas.

Om den organisation som svarar for
beslutet om dataanvandningstillstdnd begér ett
utladtande enligt 6 a § 5 mom. fran
dataombudsmannen, avbryts den ansvariga
organisationens tidsfrist for behandling av
ansokan tills utldtandet har kommit in.

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 §
och en privat tdnstetillhandahdllare inom
socialvarden eller hélso- och sjukvdrden ska
utan drojsmal lamna Tillstdindsmyndigheten
de uppgifter som behovs for behandlingen av
en ansOkan om dataanvéndningstillstand eller
av en begidran om information, dock senast
inom 15 vardagar frén det att begéran inkom.
Om den utredning som sékanden anfor till
stod for sin ansokan eller sin begdran dr
otillrdcklig, ska den personuppgiftsansvarige
utan drojsmal underrdtta
Tillstandsmyndigheten och sokanden om vilka
tilldggsutredningar som krdvs. De uppgifter
som behévs for behandling av ansokan om
dataanvindningstillstand eller begdran om
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48 §
Tidsfrister for utlimnande av uppgifter

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 §
och en privat tillhandahallare av social- eller
hélsovérdstjdnster ska pa begéran av
Tillstindsmyndigheten utan dréjsmal ldmna
ut registeruppgifter enligt ett beviljat
dataanvandningstillstdnd eller uppgifter som
behdvs for behandlingen av en sddan begdiran
om aggregerade statistiska uppgifter som
avses i 45 §, dock senast 30 vardagar fran det
att Tillstandsmyndigheten har fattat beslut om
attuppgifterna far [dmnas ut till sékanden. Om
den utredning som den s6kande anfort till stod
for utldmnande av uppgifter ar otillricklig,
ska Tillstandsmyndigheten utan drdjsmaél
underrétta sokanden om vilka
tilliggsutredningar som kriavs. De begirda
uppgifterna ska dé ldmnas till sékanden inom
30 vardagar fran det att tilliggsutredningen
togs emot, om sdkerhet om forutsittningarna
for utlimnandet kan nds med stdd av den
inldmnade tilldggsutredningen.

Foreslagen lydelse

information ska da ldmnas in  till
Tillstandsmyndigheten inom 15 vardagar frdn
det att de tilldggsutredningar som erhallits av
sokanden dr tillrickliga.

48 §
Tidsfrister for utlimnande av uppgifter

En personuppgiftsansvarig som avses i 6 §
och en privat tdnstetillhandahéllare inom
socialvdarden eller hdlso- och sjukvdrden ska
pd begéran av Tillstindsmyndigheten utan
drojsmél ldmna ut de registeruppgifter som
hdnfor sig till ett beviljat
dataanvandningstillstand eller som behdvs for
behandlingen av en begdran om information,
dock senast inom 30 vardagar fran det att
Tillstindsmyndigheten har fattat beslut om att
uppgifterna far lamnas ut till s6kanden.

En personuppgifisansvarig som avses i 6 §
ska pd begdran av en i 51 § avsedd
sammanstdillare av  datamaterial — utan
dréjsmal limna ut registeruppgifter enligt ett
beviljat  dataanvindningstillstand  eller
uppgifter som behdvs for behandlingen av en
begdran om information, dock senast inom 30
vardagar frdn det att organisationerna har
fattat beslut om att uppgifterna far limnas ut
till sékanden.

Om den utredning som sdkanden anfort till
stod for utlimnande av uppgifter é&r
otillracklig, ska Tillstindsmyndigheten eller
den som sammanstiller datamaterialet utan
drojsmél underrdtta sokanden om vilka
tilldggsutredningar som krévs. De begirda
uppgifterna ska da lamnas ut till sokanden
inom 30 vardagar fran det  att
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Om uppgifterna inte kan ldmnas ut till
Tillstindsmyndigheten inom den tid som
avses i 1 mom., ska den
personuppgiftsansvarige fore  tidsfristens
utging informera om drojsmélet, om orsaken
till drojsmalet och om den forlingning av
tidsfristen som behovs for utlimnande av
uppgifter. Tillstaindsmyndigheten ska av
grundad anledning stdlla en ny tidsfrist for
utlimnandet.

Tillstindsmyndigheten ska ldmna ut de
uppgifter som den med stod av ett
dataanvandningstillstind samlat in och
samkort till tillstindshavaren utan drdjsmaél,
dock senast 60 vardagar fran det att tillstdndet
beviljades.

Tillstandsmyndigheten kan av vigande skal
forldnga tidsfristen for utldmnandet, om
uppgifternas anvindningsindamal forutsitter
en exceptionellt omfattande behandling som
berér  uppgifter  hos flera olika
personuppgiftsansvariga eller en sérskilt
kravande samkdrning. Tillstindsmyndigheten
ska  informera tillstindshavaren = om
forléngningen av tidsfristen och om grunden
for forlangningen samt om den nya tidsfrist
inom vilken uppgifterna lamnas ut.

49 §

Avgift for dataanvindningstillstand och for
beslut om begdran om information
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tilldggsutredningen togs emot, om sdkerhet
om forutséttningarna for utlimnandet kan nés
med stod av den inldmnade
tilldggsutredningen.

Om uppgifterna inte kan ldmnas ut till
Tillstindsmyndigheten  eller den  som
sammanstdiller datamaterialet inom den
tidsfrist som foreskrivs i 1 mom., ska den
personuppgiftsansvarige fore  tidsfristens
utging informera om drdjsmélet, om orsaken
till dr6éjsmalet och om den forlangning av
tidsfristen som behovs for utlimnande av
uppgifter. Tillstindsmyndigheten eller den
som sammanstdiller datamaterialet ska av
grundad anledning sdtta ut en ny tidsfrist for
utldmnandet.

Tillstindsmyndigheten eller den som
sammanstdller datamaterialet ska lamna ut de
uppgifter som den med stod av ett
dataanvéndningstillstdnd samlat och samkort
till tillstindshavaren utan drojsmél, dock
senast 60 vardagar frdn det att tillstdndet
beviljades.

Tillstindsmyndigheten eller den som
sammanstdller datamaterialet kan av vagande
skél forlanga tidsfristen for utlimnande av
uppgifter, om utlimnandet av uppgifterna

forutsdtter en exceptionellt omfattande
behandling som omfattar flera olika
personuppgiftsansvarigas  uppgifter  eller

forutsdtter sarskilt krivande samkorning av
uppgifter. Tillstdindsmyndigheten eller den
som sammanstdller  datamaterialet ska
informera tillstdndshavaren om forléngningen
av tidsfristen och om grunden for
forlangningen samt om den nya tidsfrist inom
vilken uppgifterna ldmnas ut.

49 §

Avgift for dataanvindningstillstand och for
beslut om begdran om information

De  avgifter som  tas ut  for
dataanvindningstillstand och for beslut om
begdranden om information ska vara
transparenta.
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50§

Ersdttmingar for tjidnster

Ersittningar som géller uppgifter som med
stod av dataanvéndningstillstand eller beslut
som géller begdran om information plockas ut
och tillhandahalls fran andra datalager &n
Tillstindsmyndighetens egna bestims i
enlighet med vad som foreskrivs om varje
personuppgiftsansvarig som tillhandahallit
uppgifterna. Den personuppgiftsansvarige
eller det personuppgiftsbitrdde som ldmnar ut
uppgifter till Tillstandsmyndigheten med stod
av ett dataanvindningstillstand eller ett beslut
som gdller en begdran om information enligt
denna lag har rdtt att av myndigheten som
ersdttning fda en pd foreskrivet sdtt bestimd
andel av de kostnadsersdttningar som pdforts
tillstandshavaren eller den som mottagit
beslutet.

Den som har rdtt till ersdttning i enlighet
med denna paragraf ska pa begdran
tillhandahalla  Tillstandsmyndigheten  en
uppskattning av vilka kostnader den som har
ratt till ersdttning for behandlingen av
uppgifter orsakas. Tillstandsmyndigheten gor
utifran de uppgifter den fatt upp ett
kostnadsforslag  for tillmotesgdende av
begdran om information och ldmnar den till
den som anséker om tillstand eller limnat
begdran. Tillstandsmyndigheten tar ut de
ersdttningar som avses i 2 mom. hos
tillstandshavaren eller mottagaren av beslutet
om begdran om information och betalar dem
till de personuppgiftsansvariga som ldmnat

uppgifier.

Bestimmelser =~ om  grunderna  for
bestimmande av erséttningar till
Tillstindsmyndigheten finns i lagen om
grunderna  for  avgifter  till  staten.
Bestimmelser om avgifter som

bedomningsorgan for informationssdkerhet
tar ut for bedémningar finns i 11 § i lagen om
bedomningsorgan for informationssdkerhet.
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50 §

Ersdttmingar for tjidnster

Ersittningar som hdnfor sig till att uppgifter
med stdd av dataanvindningstillstind eller
beslut om begdiranden om information
plockats ut och tillhandahalls frén andra
datalager &n Tillstdindsmyndighetens egna
bestdms i enlighet med vad som foreskrivs om

varje personuppgiftsansvarig som
tlllhandahalht uppgifterna.

(upphévs 3 mom.)

Bestimmelser =~ om  grunderna  for
bestimmande av erséttningar till

Tillstindsmyndigheten finns i lagen om
grunderna for avgifter till staten.
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51§

Behandling och utlimnande av datamaterial
till tillstandshavaren sedan
dataanvindningstillstand beviljats

Om Tillstindsmyndigheten har beviljat
dataanvéndningstillstind i en situation déar
detta forutsitts enligt 44 §, ska den samla in
och vid behov samkora samt pseudonymisera
eller anonymisera de uppgifter som
specificeras i dataanvindningstillstindet samt
ldmna ut datamaterialet till tillstandshavaren
for behandling enligt 3 mom. i denna
paragraf.

Om en enskild personuppgiftsansvarig som
avses i 44 § 3 mom. har fattat ett beslut om
dataanvindningstillstand i frdga om uppgifter
i dess egna register, ska den samla in
uppgifterna ur registren, vid behov samkéra,
forbehandla och pseudonymisera dem och
overldmna datamaterialet till
tillstandshavaren for behandling i enlighet
med 3 mom. i denna paragraf. Om
datamaterialet ~ dnda  overldmnas  till
tillstandshavaren i anonymiserad form, ska
den  personuppgiftsansvarige  ge  in
tillstandsbeslutet samt uppgifterna enligt
tillstandet till Tillstandsmyndigheten, vid
behov for samkérning och forbehandling samt
anonymisering. Tillstandsmyndigheten svarar
alltid for anonymiseringen av uppgifter som
ldmnas ut for behandling och for att de

ldmnas ut till  tillstandshavaren  for
behandling.
Utldmning av datamaterial enligt ett

dataanvindningstillstand for behandling av
tillstandshavaren ska alltid ske i en sddan
informationssdker driftmiljo som avses i 20 §
via en sddan informationssdiker drifttjidnst
som avses i 17 §, savida det inte har bildats
aggregerade  statistiska  uppgifter  av
datamaterialet. Det datamaterial som avses i
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51§

Sammanstillande av datamaterial efter
beviljande av dataanvindningstillstdand eller
efter ett beslut om begdiran om information

Om Tillstdindsmyndigheten har beviljat ett
dataanvandningstillstand eller fattat ett beslut
om begdran om information, ska den samla
och vid behov samkora och forbehandla samt

pseudonymisera eller anonymisera de
uppgifter som specificeras i tillstdndet eller
producera de aggregerade  statistiska
uppgifter som avses i begdran om
information.

Om tillstandsansokan eller begdran om
information gdller flera organisationers
uppgifter och varje sadan organisation som
avses i 6 R har beviljat
dataanvindningstillstand eller fattat beslut
om begdran om information i fraga om sitt
eget datamaterial, kan organisationerna i
frdga besluta att antingen
Tillstandsmyndigheten eller ndgon av de
organisationer som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller

8 punkten och som dr foremdl for
tillstandsansokan  eller  begdran  om
information ska sammanstdlla

datamaterialet. Om organisationerna inte ndr
samforstand om vilken organisation som ska

sammanstdlla datamaterialet, ska
datamaterialet sammanstdllas av
Tillstandsmyndigheten. Den som

sammanstdller datamaterialet ska ocksa vid

behov samkéra och forbehandla samt
pseudonymisera eller anonymisera de
uppgifter som specificeras i

dataanvindningstillstandet eller producera
de aggregerade statistiska uppgifter som
avses i begdran om information.

Om det for anvindningsdndamalet dven
behovs uppgifter som Statistikcentralen eller
Institutet for hélsa och vélfard i egenskap av
statistikmyndighet samlat for statistiska
dndamal, ska statistikmyndigheten samkéra
samt vid  behov  forbehandla  och
pseudonymisera eller anonymisera de
uppgifter som ska ldmnas ut eller producera
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1 och 2 mom. i denna paragraf ska i forsta
hand Ildmnas ut for att behandlas i den
informationssdkra driftmiljo som avses i 20 §
1 mom. och som Tillstandsmyndigheten
forvaltar. Om det emellertid av ett sdrskilt
skdl som framgadr av planen for anvindning
av uppgifterna eller
dataanvindningstillstandet dr viktigt kan
datamaterialet ldmnas ut for behandling pd
motsvarande sdtt i en annan
informationssdker driftmiljo som avses 20 § 3
mom.

Om anvindningsdndamalet kraver uppgifter
som Statistikcentralen eller Institutet for hélsa
och vilfdrd i egenskap av statistikmyndighet
samlat in for statistiska dndaméal, samkor
statistikmyndigheten i firdga och vid behov
forbehandlar och pseudonymiserar eller
anonymiserar de uppgifter som ska limnas ut.
Om anvindningsdndamaélet krdver uppgifter
av bada statistikmyndigheterna, ska de
sinsemellan komma Overens om vilken
myndighet som samkor och pseudonymiserar
eller anonymiserar uppgifterna. Uppgifterna
kan dérefter, beroende pa art och omfattning,

lamnas ut via den informationssikra
drifttidgnst som avses i 17 § il
tillstindshavaren for behandling i en

informationssdker driftmiljé som forvaltas av
Statistikcentralen eller Tillstindsmyndigheten
eller i ndgon annan driftmiljo enligt 20 §.

Leverantoren av en driftmiljé ska innan en
anslutning  till  tillstandshavaren dppnas
sdkerstilla att tillstandshavaren uppfyller
kraven i dataanvindningstillstandet.
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de aggregerade statistiska uppgifter som
avses i begdran om information. Om det for
anviandningsidndamalet behdvs uppgifter av
bada statistikmyndigheterna, ska
myndigheterna sinsemellan komma Overens
om vem av dem som samkOr och
pseudonymiserar eller anonymiserar
uppgifterna. Uppgifterna kan dérefter via den
informationssékra éverforingstjdnsten lamnas
ut till tillstdndshavaren for behandling
antingen i Statistikcentralens eller
Tillstindsmyndighetens  informationsséikra
driftmiljo eller i nagon annan
informationssdker driftmiljo, beroende pd
uppgifternas art och mdngd.

Slaf

Behandling av datamaterial i en enskild
organisation

Om en sokande i en ansokan om
dataanvindningstillstand eller en begdran om
information som gdller uppgifter hos flera
organisationer som avses i 6 § anger att
datamaterialet hos ett flertal av de
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organisationerna inte behover samkéras, ska
varje organisation som avses i ansokan eller i
begdran om information sammanstilla,
forbehandla och  pseudonymisera eller
anonymisera sitt eget datamaterial eller
producera sddana aggregerade statistiska
uppgifter som avses i begdran om
information. Organisationerna kan anvdnda
sig av den pseunymiseringsnyckel som
Tillstandsmyndigheten skapar.

Om en tillstandsansékan eller begdran om
information gdller endast en organisations
eget datamaterial, ska den i 6 § avsedda
organisation som beviljat
dataanvindningstillstandet  eller  fattat
beslutet om begdran om information samla,
forbehandla och  pseudonymisera eller
anonymisera uppgifterna eller producera de
aggregerade statistiska uppgifter som avses i
begdran om information.

En organisation kan i frdga om sitt eget
datamaterial 6verldata behorigheten att utféra
den behandling av datamaterial som avses i
denna paragraf till Tillstandsmyndigheten.

51b§

Utldmnande av datamaterial till en
informationssdker driftmiljo

I andra situationer dn de som avses i 51 ¢
och 51 d § ska det datamaterial som baserar
sig pd ett dataanvindningstillstand ldimnas ut
till tillstandshavaren for behandling i en i 20
$ avsedd informationssdker driftmilié via den
informationssdkra o6verforingstjdnsten eller
ndgon annan informationssdker tjdnst, om det
inte har skapats aggregerade statistiska
uppgifter av materialet.

Leverantoren av en driftmiljo ska innan en
anslutning  till  tillstandshavaren dppnas
sdkerstilla att tillstandshavaren uppfyller
kraven i dataanvindningstillstdindet.

S5Ic$
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Utldmnande av datamaterial i nagon annan
sdker driftmiljé

Tillstandsmyndigheten kan av sdrskilda skl
bevilja ett dataanvindningstillstaind  ddr
datamaterialet far ldmnas ut i ndgon annan
sdker driftmiljo dn en sddan
informationssdker driftmiljo som avses i 20 §.
Ett sadant dataanvindningstillstand  kan
beviljas, om

1) riskerna for den nationella sdkerheten
och andra risker som hdnfor sig till det
datamaterial som ldmnas ut med stod av
dataanvindningstillstandet dr smd,

2) en av deltagarna i projektet dr en aktor
som bedriver forskningsverksamhet i en
finldndsk forskningsorganisation, och

3) nivan ~ pd dataskyddet  och
informationssdkerheten vid behandlingen av
datamaterialet dr tillrdcklig.

Sokanden ska i sin  ansékan om
dataanvindningstillstand  motivera varfor
datamaterialet inte kan behandlas i en sddan
informationssdker driftmiljé som avses i 20 §
och ldmna alla uppgifter som behévs for att
Tillstandsmyndigheten ska kunna bedoma
huruvida forutsdttmingarna enligt 1 mom.
uppfylls.  Dataanvindningstillstandet  kan
forenas med ndrmare villkor for behandlingen
av uppgifter.

Om Tillstdndsmyndigheten har beviljat ett
dataanvindningstillstand som avses i 1 §, ska
den samla och vid behov samkéra och
forbehandla samt pseudonymisera eller
anonymisera de uppgifter som specificeras i
dataanvindningstillstandet och ldmna ut det
datamaterial som den producerat till
tillstandshavaren for behandling i en annan
sdker driftmiljé dn en sddan
informationssdker driftmiljo som avses i 20 §.

51d§
Utldmnande av anonymiserat datamaterial

En organisation som avses i 6 § kan av
sdrskilda skdl bevilja
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52§

Publicering av resultat baserade pad uppgifter
utldmnade med stod av ett
dataanvindningstillstand

Nér uppgifter ldmnats ut med stod av ett
dataanvandningstillstdnd for behandling i en
sddan informationsséker driftmiljé som avses
i 20 § och nagon vill publicera resultatet
utifran uppgifterna ska
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dataanvindningstillstand for erhdllande av
uppgifter i anonymiserad form utanfor en
sddan informationssdker driftmiljo som avses

i 20 S, om ansokan om
dataanvindningstillstand  gdller  endast
sddana  uppgifter  som  innehas  av

organisationen i fraga. Om en ansokan om
dataanvindningstillstand gdller uppgifter hos
fler dn en av de organisationer som avses i 6
S, kan Tillstandsmyndigheten av sdrskilda
skdl bevilja dataanvindningstillstind  for
erhdllande av uppgifter i anonymiserad form
utanfor en sadan informationssdker driftmiljo
som avses i 20 §.

En organisation som avses i 6 § kan i frdga
om sitt eget datamaterial  o6verldta
behorigheten att meddela i denna paragraf
avsedda beslut om dataanvindningstillstand
till Tillstandsmyndigheten.
Tillstandsmyndigheten fattar da besluten om

dataanvindningstillstand i frdga  om
datamaterialet hos den
personuppgiftsansvariga  som  Overldtit
behorigheten.

En forutsdttning for beviljande av tillstind
enligt 1 mom. dr att riskerna som hdnfor sig

till  datamaterialet dr sma och att
datamaterialet kan anonymiseras pad ett
tillforlitligt sdtt.

En organisation som avses i 6 § eller
Tillstandsmyndigheten ska samla och vid
behov samkora och forbehandla samt
anonymisera de uppgifter som specificeras i
dataanvindningstillstandet och ldmna ut det
anonymiserade  datamaterial som  den
producerat till tillstandshavaren.

52§

Exportering av resultat ur en
informationssdéker driftmiljo

Nér  uppgifter med stod av ett
dataanvindningstillstand har 1dmnats ut for
behandling 1 en sadan informationssdker
driftmiljo som avses i 20 § och de resultat som
producerats pd basis av  uppgifterna
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Tillstindsmyndigheten forsdkra sig om att de
uppgifter som publiceras dr anonymiserade.
Myndigheten kan emellertid av grundad
anledning 1 tillstdindsbeslutet  bevilja
tillstandshavaren rétt att sjalv anonymisera de
uppgifter som ska publiceras, forutsatt att
uppgifterna ges in till myndigheten i
efterhand.

Tillstdndsmyndigheten producerar
anonymiserade resultat och dverlimnar dem
till tillstindshavaren som far publicera dem
fritt enligt sin begédran och de bifogade
forslagen oberoende av om
dataanvédndningstillstindet beviljats av en
enskild personuppgiftsansvarig eller
Tillstandsmyndigheten.

58§
Overklagande

I friga om ett sddant i 45 § avsett beslut om
en begidran om information och ett séddant
beslut om en ansdkan om
dataanvéandningstillstand eller aterkallelse av
tillstdnd som fattas av Tillstdindsmyndigheten
eller en i 6 § avsedd personuppgiftsansvarig
samt i fraga om ett beslut som fattas av
Tillstands- och tillsynsverket med stod av
denna lag far omprévning begiras.
Bestdmmelser om begéran om omprdvning
finns i forvaltningslagen.

I ett beslut enligt denna som
Tillstindsmyndigheten eller en
personuppgiftsansvarig som avses i 6 §
meddelat om en begiran om information
enligt 45 § samt om en ansdkan om
dataanvéndningstillstdnd eller aterkallelse av
tillstand samt i ett beslut som Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden har
fattat med stod av denna lag far omprovning
begdras pa det sdtt som anges i
forvaltningslagen hos den myndighet som
fattat beslutet.

lag
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exporteras  ur den  informationssdkra
driftmiljon, ska tillstandshavaren
anonymisera de resultat som exporteras ur
den informationssdkra  driftmiljon. Pad
begdran av tillstandshavaren kan
Tillstandsmyndigheten producera de

anonymiserade resultaten och ldmna ut dem
till tillstandshavaren.

Om det dr tillstandshavaren som har
anonymiserat resultaten, ska
tillstandshavaren meddela
Tillstandsmyndigheten att avsikten dr att
exportera resultaten ur den informationssdkra
driftmiljon. Tillstandsmyndigheten  ska
Sdkerstilla  anonymiseringen  av  de
producerade resultaten utifrdn en riskbaserad
bedomning.

Tillstandsmyndigheten  far meddela
ndrmare foreskrifter om anonymisering av
resultat.

58§
Overklagande

I friga om ett sddant beslut om en begiran
om information och ett sddant beslut om en
ansdkan om dataanvéndningstillstdnd eller
aterkallelse av tillstand som avses i denna lag
och som fattats av Tillstindsmyndigheten
eller av en i 6 § avsedd organisation samt i
frdga om ett beslut som fattats av Tillstdnds-
och tillsynsverket med stod av denna lag far
omprovning begéras. Bestimmelser om
begiran om = omprdvning  finns i
forvaltningslagen (434/2003).

Bestimmelser om sékande av dndring i
forvaltningsdomstol  finns i lagen om
rdttegdng i forvaltningsdrenden (808/2019).
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60 §

Overgdngsbestimmelser

Uppgifter som fore lagens ikrafttridande
samlats in med den berdrdas samtycke far i
enlighet med denna lag anvéndas och ldmnas
ut for anvindningsdndamal enligt 2 § 1 mom.
1, 2 och 7 punkten trots vad som foreskrivs i
43 § 3 mom., om det & uppenbart att
anviandningen och utlimnandet inte avviker
frin de syften for vilka uppgifterna har
lamnats. Den myndighet som fattar beslut om
dataanvandningstillstandet kan forutsitta att
den som ansoker om tillstand, till grund for
tillstindsbeslutet ska be om en etisk
beddomning av den etiska kommittén vid
Institutet for hélsa och vilfard.

Bestdmmelserna om en tjanst for insamling,
samkdrning och forbehandling av uppgifter
och om pseudonymisering och anonymisering
av uppgifter i 14 § 1 och 2 mom., om ett
hanteringssystem  for  begdranden om
information 1 16 § och om en
informationssdker driftmiljo i 20 § 1 mom.
tillimpas frén och med den 1 januari 2020.

Behorighet for behandling av
dataanvindningstillstand bestdms i enlighet
med 44 § 1-3 mom. i denna lag fran och med
den 1 aprii  2020. AnsOkan om
dataanvéndningstillstind och begidran om
information ska via det i 16 § avsedda
hanteringssystemet for begidranden om
information lamnas till
Tillstindsmyndigheten frdn och med den 1
april 2020.
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60 §

Overgdngsbestimmelser

Uppgifter som samlats in med den berordas
samtycke fore lagens ikrafttridande far
anvdndas och ldmnas ut i enlighet med denna
lag for anvindningsindamal enligt 2 §
2mom. 1, 2 och 7 punkten trots vad som
foreskrivs 143 § 3 mom., om det dr uppenbart
att anvindningen och utlimnandet inte
avviker fran de syften for vilka uppgifterna
har ldmnats. Den organisation som fattar
beslut om dataanvindningstillstind kan
forutsatta att den som ansdker om tillstand, till
grund for tillstandsbeslutet, ska be om en etisk
beddmning av den etiska kommittén vid
Institutet for hélsa och vilfard.

Bestdmmelserna  om en  tjdnst  for
sammanstdllning, samkorning och
forbehandling av datamaterial och om
pseudonymisering och anonymisering av
uppgifter i 14 § 1 och 2 mom., om
Tillstandsmyndighetens e-tjdnsti 16 § och om
en informationssiker driftmiljé 1 20 § 1 mom.
tillimpas frén och med den 1 januari 2020.

Ansokningar om dataanvéndningstillstdnd
och begdranden om information ska via den i
16 § avsedda e-tjdnsten ldmnas till
Tillstandsmyndigheten fran och med den 1
april 2020.

Denna lag trdder i kraft den 20 . Lagens 2
§ 4 mom. trdder dock i kraft redan den 1
Januari 2026.

Efter ikrafitrdidandet av lagens 2 § 4 mom.
far sadana kunduppgifter samt sddana andra
personuppgifter hos organisationer enligt 6 §
som med stod av de bestdmmelser som gdllde
vid ikrafttrddandet av denna lag har
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behandlats i en informationssdiker driftmiljo
for genomforande av klinisk prévning av
ldkemedel, medicinsk forskning eller kliniska
provningar av medicintekniska produkter
eller prestandastudier av produkter for in
vitro-diagnostik overforas till en annan
driftmiljé, om villkoren for erhdllande av
uppgifter och annan behandling av uppgifter
enligt 34 § i lagen om klinisk provning av
likemedel, 21 ¢ § i lagen om medicinsk
forskning eller 20 a § i lagen om
medicintekniska produkter uppfylls.
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om indring av 30 och 34 § i lagen om klinisk provning av liikemedel

I enlighet med riksdagens beslut:

dndras 1 lagen om klinisk provning av lidkemedel (983/2021) 30 § 1 mom. och 34 §,
av dem 34 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 708/2023, som f6ljer:

Gdllande lydelse

308
Andringssokande

Omprovning far begiras av beslut som
Sékerhets- och  utvecklingscentret — for
lakemedelsomrédet fattat med stod av denna
lag eller artikel 77 i1 provningsforordningen.
Bestdmmelser om begéran om omprdvning
finns i forvaltningslagen (434/2003). Om det
drende som dr foremal for begidran om
omprovning giller en omstindighet som
behandlats i ett utlitande som avgetts av
kommittén ska centret begédra ett utlatande om
drendet av kommittén, om inte detta &r
uppenbart onodigt.

34§

Anvdndning av uppgifter som gdller patienter
vid prévningar

Trots sekretessbestimmelserna och trots
bestimmelserna i lagen om sekunddir
anvdndning av personuppgifter inom social-
och hdlsovdarden (552/2019) har sponsorn,
dennes foretradare, provaren och medlemmar
1 provningsgruppen ritt att f& och behandla
uppgifter som ar antecknade i
journalhandlingarna for att utféra provningen
och fullgdra en i lag angiven skyldighet som
anknyter till prévningen, om det &r

Foreslagen lydelse

308
Andringssokande

Omprovning far begiras av ett beslut som
Sdkerhets- och  utvecklingscentret  for
lakemedelsomradet fattat med stod av denna
lag eller artikel 77 1 provningsforordningen
samt av ett beslut som en myndighet enligt 34
§ 1 mom. fattat om utldmnande av
registeruppgifter. Bestimmelser om begéran
om omprovning finns i forvaltningslagen
(434/2003). Om det drende som ar foremal for
begiran om omprovning géller en
omstidndighet som behandlats i ett utldtande
som avgetts av kommittén ska centret begéira
ett utlitande om édrendet av kommittén, om
inte detta dr uppenbart onddigt.

34§

Anvdndning av vissa registeruppgifter som
giller forsokspersoner vid prévningar

Trots sekretessbestimmelserna har
sponsorn, dennes foretrddare, provare och
medlemmar 1 provningsgruppen samt
foretrdidare for den myndighet som utévar
tillsyn over préovningen eller den myndighet
som beviljar forsdljningstillstand pd basis av
prévningen, for att genomfora en i denna lag
avsedd prévning och for att fullgéra en i lag
angiven  skyldighet som anknyter till
provningen, rdtt att fa och att behandla sadana
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Gidllande lydelse

nddvindigt att f4 och behandla uppgifterna for
att sponsorn, dennes foretrddare, provaren
eller en medlem i provningsgruppen ska
kunna fullgéra en uppgift eller skyldighet som
anknyter till prévningen.

En forutsittning for att fi uppgifter i
journalhandlingar och fér annan behandling
av uppgifterna ar att forsékspersonen lamnat
informerat samtycke till att delta i provningen
pa det satt som anges i
provningsforordningen. Om forsdkspersonen

Foreslagen lydelse

personuppgifter om  forsokspersoner som
registrerats i social- och
hélsovdrdsverksamhet och for styrnings-,
tillsyns- och forskningsdndamal inom social-
och hdlsovarden av féljande organisationer,
om det dr nodvandigt att fa och att behandla
uppgifterna  for att  sponsorn, dennes
foretrddare, provaren eller medlemmen i
provningsgruppen ska kunna fullgéra en
uppgift eller skyldighet som anknyter till
provningen eller for att foretrddarna for den
myndighet som utévar tillsyn dver prévningen
eller for den myndighet som beviljar
forsdljningstillstand pd basis av prévningen
ska kunna fullgora sina uppgifter:

1) Institutet for hdilsa och vilfdird till den del
det i provningen behdovs uppgifter som avses i
5§ 1 mom. 1 punkten i lagen om Institutet for
héilsa och vdlfird (668/2008) eller uppgifter
om mikrobfynd ur det vregister oOver
smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i
lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det i
provningen behovs personuppgifter som
registrerats i en kundrelation i samband med
formdnsbehandling eller uppgifter om recept
och anknytande expedieringar som lagrats i
det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i
lagen om elektroniska recept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar
verket behandlar drenden som anknyter till
social- och hdlsovarden,

4) Arbetshdlsoinstitutet till den del det i
provningen behovs uppgifter ur registren éver

arbetsrelaterade sjukdomar och
exponeringsmdtningar och ur institutets
patientregister,

5) Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet,

6) offentliga och privata serviceanordnare
inom  socialvirden eller  hdilso- och
sjukvdrden.

En forutsittning for erhédllande av de
uppgifter som avses i 1 mom. och for annan
behandling av  uppgifterna 4  att
forsokspersonen har ldmnat informerat
samtycke till att delta i provningen. Om
forsokspersonen i enlighet med 13 eller 14 §
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Gidllande lydelse

med stod av 13 eller 14 § i denna lag inte sjalv
kan l&dmna informerat samtycke till att delta i
provningen, forutsdtter erhallande av
uppgifter i journalhandlingar och annan
behandling av uppgifterna att den i de namnda
paragraferna avsedda lagligen utsedda
stallforetrddaren for forsokspersonen har
lamnat samtycke till att delta i provningen
och, i det fall som avses i 14 § 4 mom.,
forsdkspersonen sjéalv har limnat samtycke till
deltagandet.

Om provningen &r en klinisk prévning av
lakemedel som utfors i en nddsituation pa det
sitt som avses 1 artikel 35 i
provningsforordningen, far uppgifter i
patientjournaler erhllas och behandlas pé det
sitt som anges i | mom, om de forutsittningar
for att utfora provningen som anges 1 artikel
35 foreligger. Bestimmelser om ritt att
motsitta sig anvindningen av data fran den
kliniska provningen av lidkemedel finns i
artikel 35.3 1 provningsforordningen.

Trots sekretessbestimmelserna och trots
bestimmelserna 1 lagen om sekundér
anviandning av personuppgifter inom social-
och héalsovarden (552/2019) har
uppdragsgivaren, dennes foretradare, forskare
och medlemmar i forskningsgrupper samt
foretradare for den myndighet som utdvar
tillsyn 6ver provningen eller den myndighet
som beviljar forsdljningstillstind pé basis av
provningen ritt att av Institutet for hélsa och
valfard fa de uppgifter om patienter som med
stdd av 5 § 1 mom. 1 punkten i lagen om
Institutet for hilsa och vélfard (668/2008) har
samlats in 1 véardanméilningsregistret och
primérvardens vardanmélningsregister inom
den Oppna varden samt de uppgifter om
mikrobfynd som ingar i det register over
smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i

lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016) , om uppgifterna &r
nodvéndiga for  genomforandet av
provningen.

De informationssystem som avses i 1-4
mom. och som anvinds vid behandlingen av
patientuppgifter ska uppfylla kraven pa
informationssédkerhet. Bestimmelser om

Foreslagen lydelse

inte sjilv kan l&dmna informerat samtycke till
att delta i provningen, dr ett villkor for
erhallande av de uppgifter som avses i I mom.
och for annan behandling av uppgifterna att
den lagligen utsedda foretrddare for
forsokspersonen som avses i de ndmnda
paragraferna har ldimnat informerat samtycke
till deltagandet 1 provningen, och i en
situation som avses i 14 § 4 mom. att ocksa
forsdkspersonen sjéalv har limnat samtycke till
deltagandet.

Om provningen &r en klinisk provning av
lakemedel som utfors i en nddsituation pa det
sitt som avses 1 artikel 35 i
provningsforordningen, far uppgifter som
avses i 1 mom. erhéllas och behandlas vid
préovningen pd det sdtt som foreskrivs i 1
mom., om de villkor for genomférande av
provningar som anges i artikel 35 uppfylls.
Bestimmelser om ritt att motsitta sig
anviandningen av uppgifter fran en klinisk
provning av ldkemedel finns i artikel 35.3 i
provningsforordningen.

Utlimnande av uppgifter till aktérer som
avses i 1 mom. forutsditter att det vid
utldmnandet gdr att forsdikra sig om att
dataskyddet och informationssdikerheten vid
behandlingen av uppgifterna hdller en
tillrdckligt hég nivd. Uppgifter far inte limnas
ut, om det finns grundad anledning att
misstdnka att utlimnandet eller mottagarens
verksamhet  dventyrar  den  nationella
sdkerheten.

Om en myndighet som avses i 1 mom. véigrar
ldmna ut uppgifier som begdrts, ska
myndigheten fatta ett beslut i drendet.
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Gidllande lydelse

kraven pa informationssidkerhet finns i
provningsférordningen och i
dataskyddsforordningen.  Sdkerhets-  och

utvecklingscentret for likemedelsomradet kan
meddela ndrmare foreskrifter om kraven pa
informationssékerhet.

Foreslagen lydelse

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de
ldmnas ut for dndamal som avses i I mom., om
det inte finns sdrskilda skdl att forfara
annorlunda.  Mottagaren  far  samkéra
uppgifter som mottagaren fdtt med stéd av 1
mom., om det dr nédvdindigt att uppgifterna
samkors for att de uppgifter eller skyldigheter
som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av av lagen om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut:

dndras 1 lagen om medicintekniska produkter (719/2021) 56 § 1 mom. och

fogas till lagen en ny 20 a § som foljer:

Gdllande lydelse

Foreslagen lydelse

20a§

Anvdndning av vissa registeruppgifter som
gdller forsokspersoner vid prévningar

Trots sekretessbestdmmelserna har
sponsorn, dennes fé'retrddare prévaren och
medlemmar i prévningsgruppen, for att
genomféra en i denna lag avsedd provning
eller studie och for att fullgéra en i lag
angiven  skyldighet som anknyter till
provningen eller studien, rdtt att fa och att
behandla  sddana  personuppgifter  om
forsokspersoner som registrerats i social- och
héillsovardsverksamhet och for styrnings-,
tillsyns- och forskningsdndamdl inom social-
och hdlsovdarden av féljande organisationer,
om det dr nédvdndigt att fa och att behandla
uppgifterna  for att sponsorn, dennes
foretrddare, prévaren eller medlemmen i
provaningsgruppen ska kunna fullgéra en
uppglft eller skyldighet som anknyter till
provningen eller studien:

1) Institutet for hélsa och vdlfard till den del
det i provningen eller studien behovs
uppgifter som avses i 5 § 1 mom. I punkten i
lagen om Institutet for hdlsa och vilfird
(668/2008) eller uppgifter om mikrobfynd ur
det register over smittsamma sjukdomar som
avses i 32 § i lagen om smittsamma sjukdomar

(1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det i
proviingen eller studien behévs
personuppgifter som  registrerats i en
kundrelation i samband med

formdnsbehandling eller uppgifter om recept
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Gidllande lydelse

Foreslagen lydelse

och anknytande expedieringar som lagrats i
det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i
lagen om elektroniska recept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar
verket behandlar drenden som ansluter sig till
social- och hdlsovarden,

4) Arbetshdlsoinstitutet till den del det i
provningen eller studien behovs uppgifter ur
registren Over arbetsrelaterade sjukdomar
och exponeringsmdtningar och ur institutets
patientregister,

5) Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet,

6) offentliga och privata serviceanordnare
inom  socialvdrden eller  hdilso- och
sjukvdrden.

Ett villkor for erhdllande av de uppgifter
som avses i 1 mom. och for annan behandling
av uppgifterna dr att forsékspersonen har
ldmnat informerat samtycke till att delta i
proévningen eller studien. Om forsokspersonen
i enlighet med 25 eller 26 § inte sjilv kan
ldmna informerat samtycke till att delta i
provningen eller studien, dr ett villkor for
erhadllande av de uppgifter som avses i 1 mom.
och for annan behandling av uppgifterna att
den lagligen utsedda foretrddare for
forsokspersonen som avses i de ndmnda
paragraferna har limnat informerat samtycke
till deltagandet i provningen eller studien, och
i en situation som avses i 26 § 4 mom. att
ocksa forsokspersonen sjilv har Ildmnat
samtycke till deltagandet.

Om provningen eller studien dr en klinisk
préovaning som utfors i en nodsituation pd det
sdtt som avses i artikel 68 i MD-forordningen
eller en prestandastudie som utfors i en
nodsituation pd det sdtt som avses i artikel 64
i IVD-forordningen, fdr uppgifter som avses i
1 mom. erhdllas och behandlas i provningen
eller studien pa det sdtt som foreskrivs i 1
mom., om de villkor for genomférande av
provningar eller studier som anges i artikel 68
i MD-forordningen eller artikel 64 i IVD-
forordningen uppfylls. Bestimmelser om rdtt
att motsdtta sig anvdndningen av uppgifter
fran en klinisk prévning eller en studie finns i
artikel 68.3 i MD-forordningen och i artikel
64.3 i IVD-forordningen.
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Gidllande lydelse

56 §
Andringssékande

Omprovning av ett beslut som Siakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomréadet
och det anméilda organet har fattat med stod av
MD-forordningen, IVD-foérordningen eller
denna lag far begiras. Bestimmelser om
omprovning finns i forvaltningslagen.

Foreslagen lydelse

Utlimnande av uppgifter till aktérer som
avses i 1 mom. forutsditter att det vid
utlimnandet gdr att forsikra sig om att
dataskyddet och informationssdikerheten vid
behandlingen av uppgifterna hdller en
tillrdckligt hég nivd. Uppgifter far inte ldimnas
ut, om det finns grundad anledning att
misstdnka att utlimnandet eller mottagarens
verksamhet  dventyrar  den  nationella
sdkerheten.

Om en myndighet som avses i I mom. véigrar
ldmna ut uppgifter som begdrts, ska
myndigheten fatta ett beslut i drendet.

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de
ldmnas ut for dndamal som avses i I mom., om
det inte finns sdrskilda skdl att forfara
annorlunda.  Mottagaren far  samkéra
uppgifter som mottagaren fdtt med stod av 1
mom., om det dr nédvdndigt att uppgifterna
samkors for att de uppgifter eller skyldigheter
som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.

56 §
Andringssékande

Omprovning far begdras av ett beslut som
Sdkerhets- och  utvecklingscentret — for
lakemedelsomradet och det anmilda organet
har fattat med stod av MD-forordningen,
IVD-forordningen eller denna lag samt av ett
beslut som en myndighet enligt 20 a § 1 mom.
har  fattat om utldmnande av
registeruppgifter. Bestimmelser om begdran
om omprdvning finns i forvaltningslagen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av 21 ¢ och 22 a § i lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut:

dndras i lagen om medicinsk forskning (488/1999) 21 ¢ § samt rubriken for 22 a § och 22 a §

1 mom.,

sédana de lyder, 21 ¢ § i lagarna 984/2021 och 709/2023 samt rubriken for 22 a § och 22 a §

1 mom. i lag 1486/2019, som f6ljer:
Gillande lydelse

21c§

Anvdndning av uppgifter som gdller patienter
vid forskning

Bestammelser om de anteckningar som ska
goras 1 journalhandlingar och om forvaringen
av journalhandlingar finns 1 lagen om
behandling av kunduppgifter inom social- och
hilsovarden (703/2023).

Foreslagen lydelse

21c§

Anvdndning av vissa registeruppgifter som
giiller forsokspersoner vid forskning

Trots sekretessbestdmmelserna har
sponsorn, dennes foretrddare, forskare och
medlemmar i forskningsgruppen, for att
genomfora i denna lag avsedd forskning och
for att fullgéra en i lag angiven skyldighet som
anknyter till forskningen, rdtt att fa och att
behandla  sadana  personuppgifter  om
forsokspersoner som registrerats i social- och
héillsovardsverksamhet och for styrnings-,
tillsyns- och forskningsdindamadl inom social-
och hdlsovdrden av féljande organisationer,
om det dr nédvdndigt att fa och att behandla
uppgifterna  for att sponsorn, dennes
foretrddare, forskaren eller medlemmen i
forskningsgruppen ska kunna fullgéra en
uppgift eller skyldighet som anknyter till
forskningen:

1) Institutet for hélsa och vdlfaird till den del
det for forskningen behovs uppgifter som
avses i 5 § I mom. I punkten i lagen om
Institutet for hdilsa och vilfdrd (668/2008)
eller uppgifter om mikrobfynd ur det register
over smittsamma sjukdomar som avses i 32 §
i lagen om  smittsamma  sjukdomar
(1227/2016),

2) Folkpensionsanstalten till den del det for
forskningen behdvs personuppgifter som
registrerats i en kundrelation i samband med
formdnsbehandling eller uppgifter om recept
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Gidllande lydelse

Trots sekretessbestimmelserna och trots
bestimmelserna i lagen om sekunddir
anvdndning av personuppgifter inom social-
och hdlsovdarden (552/2019) har sponsorn,
dennes foretrddare, forskaren och andra
medlemmar i forskningsgruppen ritt att f4 och
behandla uppgifter som &ar antecknade i
journalhandlingarna for att genomfora
forskningen och fullgéra en i lag angiven
skyldighet som anknyter till forskningen, i det
fall att det d4r nodvéndigt att f4 och behandla
uppgifterna  for att sponsorn, dennes
foretrddare, forskaren eller nigon annan
medlem 1 forskningsgruppen ska kunna
fullgéra en uppgift eller skyldighet som
anknyter till forskningen.

En forutsittning for erhallande av uppgifter
i journalhandlingar och annan behandling av
uppgifterna &r att forsokspersonen har lamnat
informerat samtycke till att delta i forskningen
pd det sdtt som foreskrivs i denna lag. Om
forsokspersonen med stod av 7 eller 8 § inte
sjdlv kan ldmna informerat samtycke till att
delta i forskningen, forutsétter erhallande av
uppgifter i journalhandlingar och annan
behandling av uppgifterna att informerat
samtycke till deltagande i forskningen ldmnas
av den som med stod av denna lag har rétt att
lamna informerat samtycke for
forsokspersonens rikning. Om en minderarig

Foreslagen lydelse

och anknytande expedieringar som lagrats i
det receptcenter som avses i 3 § 4 punkten i
lagen om elektroniska recept (61/2007),

3) Tillstands- och tillsynsverket till de delar
verket behandlar drenden som ansluter sig till
social- och hdlsovarden,

4) Arbetshdlsoinstitutet till den del det for
forskningen behdvs uppgifter ur registren

over  arbetsrelaterade  sjukdomar  och
exponeringsmdtningar och ur institutets
patientregister,

5) Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet,

6) offentliga och privata serviceanordnare
inom  socialvdrden eller  hdilso- och
sjukvdrden.

Ett villkor for erhdllande av de uppgifter
som avses i 1 mom. och for annan behandling
av uppgifterna dr att forsokspersonen har
lamnat informerat samtycke till att delta i
forskningen. Om forsokspersonen i enlighet
med 7 eller 8 § inte sjdlv kan 1dmna informerat
samtycke till att delta i forskningen, dr ett
villkor for erhallande av de uppgifter som
avses i 1 mom. och for annan behandling av
uppgifterna att den som har rdtt att ge
samtycke for forsokspersonens rdikning har
ldmnat informerat samtycke till deltagande i
forskningen. Om det for deltagande i
forskningen enligt 8 § ocksd ska inhdmtas
samtycke av en minderdrig forséksperson
sjalv ndr forsokspersonen inte sjdlvstdindigt
kan ge ett informerat samtycke till att delta i
forskningen, behovs ocksad forsékspersonens
eget samtycke.

Om det vid forskningen handlar om
forskning i en nddsituation pa det sétt som
avses i 10 a §, far uppgifter som avses i 1 mom.
erhallas och behandlas vid forskningen pad det
sdtt som foreskrivs i 1 mom., om de villkor for
forskning som anges 1 10 a § uppfylls.
Bestimmelser om rdtten att forbjuda
anvindningen av uppgifter fran forskning
finns i 10 a § 4 mom.
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Gidllande lydelse

forsokspersons samtycke till deltagande i
forskningen ska inhdmtas med stod av 8 § i

sddana fall ndr fOrsokspersonen inte
sjilvstidndigt kan ldmna informerat samtycke,
behovs ocksa den minderariga

forsokspersonens eget samtycke.

Om det &r fragan om forskning som utfors i
en nodsituation pa det sitt som avsesi 10 a §,
far uppgifter i patientjournaler erhallas och
behandlas pa det sétt som anges i 2 mom, om
de forutsittningar for forskningen som anges i
10 a § foreligger. Bestimmelser om ritt att
motsdtta sig anvéndningen av uppgifter fran
forskningen finns i 10 a § 4 mom.

Om det &ar fragan om forskning som
genomfors i kluster pa det sétt som avses i 10
b §, far uppgifter i patientjournaler erhéllas
och behandlas pé det sitt som anges i 2 mom,
om fOrsokspersonen har ldmnat sitt samtycke
till deltagande i forskningen pé det sdtt som
angesi 10 b § 3 mom.

De informationssystem som anvénds vid
behandlingen av patientuppgifter ska uppfylla
kraven pa informationssidkerhet enligt
dataskyddsforordningen.

2a§

Sokande av dndring i beslut av Séikerhets-
och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet

Foreslagen lydelse

Om det vid forskningen handlar om
forskning som genomfors i kluster péd det sétt
som avses 1 10 b §, fir uppgifter som avses i 1
mom. erhallas och behandlas vid forskningen
pd det sétt som foreskrivs i 1 mom., om
forsdkspersonen har ldmnat sitt samtycke till
att delta 1 forskningen. Bestimmelser om
samtycke finns 1 10 b § 3 mom.

Utlimnande av uppgifter till aktérer som
avses i 1 mom. forutsdtter att det vid
utlimnandet gdr att forsdikra sig om att
dataskyddet och informationssdikerheten vid
behandlingen av uppgifterna hdller en
tillrdickligt hog nivd. Uppgifter far inte ldmnas
ut, om det finns grundad anledning att
misstinka att utldmnandet eller mottagarens
verksamhet  dventyrar  den  nationella
Sdkerheten.

Om en myndighet som avses i 1 mom. vigrar
ldmna ut uppgifter som begdrts, ska
myndigheten fatta ett beslut i drendet.

Uppgifterna ska pseudonymiseras innan de
ldmnas ut for dndamdl som avses i I mom., om
det inte finns sdrskilda skdl att forfara
annorlunda.  Mottagaren far  samkéra
uppgifter som mottagaren fdtt med stéd av 1
mom., om det dr nédvdindigt att uppgifterna
samkors for att de uppgifter eller skyldigheter
som avses i 1 mom. ska kunna fullgoras.

Bestdmmelser om anteckningar som gors i
journalhandlingar och om fOrvaring av
journalhandlingar finns i lagen om behandling
av  kunduppgifter inom social- och
hélsovérden (703 /2023).

2a§

Sokande av dndring i myndighetsbeslut
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Gidllande lydelse

Omprovning far begiras i fridga om beslut
enligt denna lag som Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har
fattat. Bestimmelser om begiran av
omprdvning finns i férvaltningslagen.

Foreslagen lydelse

Omprovning far begéras av et beslut enligt
denna lag som Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har
fattat samt av ett beslut som en myndighet
enligt 21 ¢ § 1 mom. har fattat om utldmnande

av  registeruppgifter. Bestimmelser om
begiran om  omprévning  finns i
forvaltningslagen.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av 5 a § i lagen om Institutet for héilsa och vilfird

I enlighet med riksdagens beslut:

upphdvs 1 lagen om Institutet for hilsa och valfard (668/2008) 5 a § 2 mom., sddant det lyder

ilag 710/2023, och

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

Gdllande lydelse

5a¢8
Utlimnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stod av 5 § 1
mom. 1 punkten i denna lag far ldmnas ut med
iakttagande av vad som foreskrivs i lagen om
sekunddr anvidndning av personuppgifter
inom social- och hilsovarden (552/2019).

Trots bestdmmelserna i den lag som anges i
1 mom. far uppgifter som ingdr i
vdardanmdlningsregistret och primdrvdrdens
vdrdanmdlningsregister inom den Oppna
vdrden och som har samlats in med stod av 5
$ 1 mom. I punkten i denna lag samt uppgifter
om mikrobfynd som ingdr i det register over
smittsamma sjukdomar som avses i 32 § i
lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016) ldmnas ut  for
genomférande av  klinisk  provning av
likemedel i enlighet med 34 § 4 mom. i lagen
om klinisk provning av
ldkemedel (983/2021).  Utlimnande  av
uppgifter for klinisk provning av ldikemedel
forutsdtter ett positivt beslut om klinisk
provning av likemedel i enlighet med 11 § i
den lagen. En forutsdttning for utldmnande av
patientuppgifter dr att den som underséks
eller dennes lagliga foretridare har gett sitt
samtycke till att delta i prévningen pd det sdtt
som foreskrivs i Europaparlamentets och

Foreslagen lydelse

5a8
Utlimnande av uppgifter

Uppgifter som samlats in med stod av 5 § 1
mom. 1 punkten fir ldmnas ut med
iakttagande av vad som foreskrivs i lagen om
sekunddr anvindning av personuppgifter
inom social- och hilsovéarden (552/2019), 34
$ i lagen om klinisk provning av Idkemedel
(983/2021), 21 ¢ § i lagen om medicinsk
forskning (488/1999) och 20 a § i lagen om
medicintekniska produkter (719/2021).

(2 mom. upphévs)
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Gidllande lydelse

radets forordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och
om upphdvande av direktiv 2001/20/EG och i
lagen om smittsamma  sjukdomar. Om
provningen dr en sddan klinisk prévning i en
nodsituation som avses i artikel 35 i den
forordningen foreligger rdtt att fd och
behandla patientuppgifter, om de
forutsdttningar for provningen som anges i
den artikeln uppfylls.

Foreslagen lydelse

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag

om upphiivande av 61 § i lagen om behandling av kunduppgifter inom social- och
hillsovirden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

61§ (upphévs)

Utldmnande av patientuppgifter for klinisk
provning av ldkemedel och medicinsk
forskning

Bestimmelser  om  utldimnande  av
patientuppgifter for klinisk provning av
likemedel finns i 34 § i lagen om klinisk
préovaing  av  ldkemedel (983/2021) och
bestdmmelser om utldmnande av
patientuppgifter for medicinsk forskning finns
i 21 ¢ § i lagen om medicinsk

forskning (488/1999).

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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