Lag
om fndring av 21 ¢ och 22 a § i lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 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 foljer:

21c§
Anvindning 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, rétt att fA och att behandla sadana
personuppgifter om forsokspersoner som registrerats i social- och hilsovardsverksamhet och
for styrnings-, tillsyns- och forskningsindamal inom social- och hélsovarden av f6ljande
organisationer, om det dr nddvandigt att fa och att behandla uppgifterna for att sponsorn, dennes
foretradare, forskaren eller medlemmen i forskningsgruppen ska kunna fullgdra 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 hélsa och valfird (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 for forskningen 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 d&renden som ansluter sig till
social- och halsovarden,

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

5) Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,

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 ldmnat informerat samtycke till att delta i forskningen.
Om forsokspersonen i enlighet med 7 eller 8 § inte sjalv kan ldmna 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 ritt 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 forsdksperson sjilv nir
forsokspersonen inte sjalvstindigt kan ge ett informerat samtycke till att delta i forskningen,
behovs ocksé forsdkspersonens eget samtycke.

Om det vid forskningen handlar om forskning i en nddsituation pé det sétt som avses i 10 a §,
far uppgifter som avses i 1 mom. erhéllas och behandlas vid forskningen péd 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 1 januari 2026.

Helsingfors den 5 december 2025

Republikens President

Alexander Stubb

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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