Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

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

21c§
Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kéytto tutkimuksessa

Salassapitosddnnosten estdméttd toimeksiantajalla, hénen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhmén jisenelld on téssd laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseksi ja
tutkimukseen liittyvén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi oikeus saada ja késitelld
sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta- ja
tutkimustarkoituksissa  tallennettuja  tutkittavaa koskevia henkilStietoja  seuraavilta
organisaatioilta, jos tietojen saanti ja késittely on vilttdimétontd toimeksiantajan, hénen
edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jésenen tutkimukseen liittyvén tehtévin tai velvoitteen
hoitamiseksi:

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

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

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

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

5) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

6) sosiaali- tai terveydenhuollon julkiset ja yksityiset palvelunjérjestéjat.

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

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

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

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

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

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

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

22a§
Muutoksenhaku viranomaisen pddtokseen

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

Téma laki tulee voimaan 1 pdivénd tammikuuta 2026.
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