Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

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

muutetaan 1 ja 2§, 3§mn 10, 12 ja 13 kohta, 5§ 1, 2 ja 4 momentti, 6 §:n otsikko,
johdantokappale ja 11 kohta, 7 ja 8 §, 13 §:n 2 momentti, 14, 16, 17 ja 20 §, 23 §:n 1 momentti,
36 §:n 2 ja 3 momentti, 37 §:n 1 momentti, 42 §:n 3 momentti, 43 §:n 5 momentti, 45—48 §,
50 §:n 2 ja 4 momentti, 51, 52 ja 58 § sekd 60 §:n 4, 8 ja 9 momentti,

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

lisdtddn lakiin uusi 6 a—6¢, 7a ja 36a§, 49 §:44n uusi 2 momentti sekd lakiin uusi
51 a— 51 d § seuraavasti:

1§
Lain tavoite

Témén lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja tietoturvallinen
kisittely toissijaisissa kéyttotarkoituksissa. Lain tavoitteena on lisdksi turvata yksilon
luottamuksensuoja seké oikeudet ja vapaudet henkil6tietoja késiteltiessa.

28§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

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

Tata lakia sovelletaan 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden sekd yksityisten sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjérjestéjien sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seké sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen
henkil6tietojen kisittelyyn ja niiden yhdistimiseen Kansaneldkelaitoksen, Tilastokeskuksen,
Eldketurvakeskuksen ja Digi- ja véestdtietoviraston henkilGtietoihin 6, 7 ja 7 a §:ssd sdddetyin
rajauksin, kun kyseisié tietoja kisitelldén seuraaviin kéyttdtarkoituksiin, vaikka niitd ei olisi
alun perin tallennettu mainitussa tarkoituksessa:

1) tilastointi;

2) tieteellinen tutkimus;

3) kehittdmis- ja innovaatiotoiminta;

4) opetus;

5) tietojohtaminen;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta;

7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava.

HE 87/2025 vp
StVM 15/2025 vp
EV 127/2025 vp



Luovutusperusteista sekd vastaanottajan oikeudesta kisitelld luovutettuja henkildtietoja 2
momentissa tarkoitettuihin kéyttotarkoituksiin sdddetddn 4 ja 5 luvussa.

Tatd lakia ei sovelleta kliinisestd 1d4ketutkimuksesta annetun lain (983/2021), jaljempéana
lddketutkimuslaki, 1 §:ssd tarkoitetussa kliinisessa ladketutkimuksessa, ladkinnallisista laitteista
annetun lain (719/2021) 3 luvussa tarkoitetussa ldékinnéllisen laitteen kliinisessa tutkimuksessa
tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksessa ja ladketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jaljempéna tutkimuslaki, 2 §:n 1 kohdassa tarkoitetussa
ladketieteellisessd tutkimuksessa tapahtuvaan henkildtietojen késittelyyn, jos tutkittava tai
hénen laillinen edustajansa on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen noudattaen,
mité ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisisté 1ddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014 ja
ladketutkimuslaissa, lddkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista
sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pditdoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 ja ladkinnillisistd laitteista
annetussa laissa taikka tutkimuslaissa sdddetdin suostumuksen antamisesta tai jos mainituissa
sdddoksissd sdddetyt hititilanteessa suoritettavan tutkimuksen suorittamisen edellytykset
tayttyvat.

338
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

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

12) asiointipalvelulla jarjestelmii, jonka vilityksella tietoluvan hakija tai tietoja tdmén lain
perusteella muutoin pyytévd toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynndn ja sen liitteet
viranomaiselle ja jossa tietolupaa tai tietopyyntod koskeva p#idtds annetaan tiedoksi luvan
hakijalle;

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

58§
Tietolupaviranomaisen tehtdvdt

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

Tietolupaviranomainen ylldpitdd asiointipalvelua tietopyyntdjen ja tietolupahakemusten
valittdimiseksi ja késittelemiseksi sekd tietoturvallista siirtopalvelua henkil6tietojen
vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi. Liséksi Tietolupaviranomainen jérjestda tietoturvallista
kayttoympéristod koskevan palvelun, jossa luvansaajan on mahdollista késitelld tietoluvan
perusteella saamiaan henkildtietoja.



Tietolupaviranomainen voi tuottaa anonymisoidut tulokset ja varmistaa tuotettujen tulosten
anonymisoinnin. Tulosten anonymisoinnista sédédetidén 52 §:ssé.

63§
Organisaatiot ja tietoaineistorajaukset

Organisaatiot, joiden henkilGtietoja voidaan kisitelld tdméan lain nojalla 2 §:n mukaisiin
kayttotarkoituksiin, ovat:

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

6ag
Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta

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

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

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

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

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

6b3§
Tietopyyntokdsittelyyn liittyvd toimivalta

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

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

Jos hakija toimittaa tietopyynnon Tietolupaviranomaiselle, se tekee tietopyyntdd koskevan
paitoksen kaikkien tietopyynnon kohteena olevien rekisterinpitéjien tietoaineistojen osalta. Jos
hakija toimittaa tietopyynnon jokaiselle tietopyynnon kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen, jokainen organisaatio tekee tietopyyntdd koskevan paatoksen omien tietoaineistojensa
osalta.



Jos tietopyyntd koskee vain yhden 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitetun organisaation tietoja,
tietopyyntd toimitetaan kyseiselle organisaatiolle, joka tekee tietopyyntdd koskevan paatoksen.

6¢§
Tietolupa- ja tietopyyntokdsittelyyn liittyvdin toimivallan siirto

Edelld 6 §:sséd tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa tietolupa- tai
tietopyyntopadtoksid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle toistaiseksi tai
médrdajaksi. Tietolupaviranomainen tekee télloin toimivallan luovuttaneen rekisterinpitéjan
tietoaineistoja koskevat tietolupia tai tietopyynt6ja koskevat pddtokset. Toimivalta voidaan
luovuttaa, jos se on organisaation resurssit ja kéytettdvissd oleva asiantuntemus huomioiden
perusteltua. Jos organisaatio katsoo, ettd toimivallan siirrolle ei ole endd perusteita, se voi
palauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle.

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

78§
Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset

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

Tilastotarkoituksessa kerittyjen tietojen yhdistelemisesti ja luovuttamisesta sdddetdén 51 §:n
3 momentissa.

7a§

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

Eldketurvakeskuksen, Digi- ja vdestotietoviraston ja Tilastokeskuksen 6 §:n 9—11 kohdassa
tarkoitettuihin tietoihin kohdistuvaan tietolupahakemukseen tai tietopyyntoon sovelletaan
tdman lain sdédnndksia silloin, jos néiti tietoja yhdistetddn yhden tai usean 6 §:n 1—=8 kohdassa
tarkoitetun rekisterinpitdjan tietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin tai yhden tai
usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestéjén rekisteritietoihin.

8§

Tietolupaviranomaisen korkean tason asiantuntijaryhmd

4



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

13§

Neuvontapalvelu

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

14 §
Tietoaineistojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikdsittelypalvelu

Kun Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio on myontényt tietoluvan tai
tehnyt tietopyyntod koskevan myonteisen paitoksen, Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssd
tarkoitettu organisaatio kokoaa, tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai
anonymisoi tietoaineiston luvansaajan késiteltdvéksi taikka tuottaa tietopyynndssé tarkoitetun
aggregoidun tilastotiedon.

Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden on sdilytettivd kuvaus
luovuttamiensa tietoaineistojen ja aggregoitujen tilastotietojen muodostamisesta, kayttdmistaan
pseudonymisointi- ja anonymisointimenetelmistd sekd luovutetuista lopputuloksista.

Jos henkil6tietoja luovutetaan usean eri tiedonhyddyntdmissuunnitelman perusteella
pseudonymisoituna, tiedot on pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen = saa  muodostaa  valmisaineistoja 6 §:ssd  tarkoitettujen
organisaatioiden tiedoista. Tietolupaviranomainen saa poimia tietoluvan myoOntdmiseksi
tarvittavat ja myonnetyn tietoluvan tai tietopyyntdd koskevan padtoksen mukaiset tiedot
valmisaineistoista.

16 §
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu

Tietolupaviranomainen yllépitdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa
asiointipalvelua, jonka vilityksell4 tietolupahakemus tai tietopyynto on toimitettava sille.

Keskeiset Tietolupaviranomaisen selvitys- ja tdydennyspyynnot sekd keskeiset hakijan
laatimat selvitykset ja tdydennykset sekd hakemusta koskevat muutokset toimitetaan
asiointipalvelun vilitykselld. Lupapddtés annetaan hakijalle tiedoksi asiointipalvelun
vélitykselld.

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

17 §
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Tietoturvallinen siirtopalvelu

Tietolupaviranomainen ylldpitdd tietoturvallista siirtopalvelua tietolupahakemuksen ja
tietopyynnon késittelyssd tarvittavien tietojen sekd myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen
luovuttamiseksi. Tietoturvallisen siirtopalvelun vélitykselld saa téssd laissa sédddetyin
edellytyksin luovuttaa henkildtietoja Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden vililld, 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden valilla, Tietolupaviranomaisen
ja yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien valilld, luvanhakijan ja
Tietolupaviranomaisen seké luvanhakijan ja 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden valilla.

Kun henkilGtietoja valitetddn tietoturvallisen siirtopalvelun vilitykselld, niiden eheys ja
alkuperd on varmistettava sdhkoiselld allekirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten
laitteiden  ldhettdmien tietojen eheys ja alkuperd on varmistettava kéyttdmaélla
luotettavuudeltaan  vastaavaa tekniikkaa kuin luonnollisen henkilon  séhkoisessd
allekirjoituksessa. Tietoturvallisen siirtopalvelun kéyttdjat on tunnistettava vahvasti, kun heille
luovutetaan henkildtietoja. Kehittyneestd sdhkoisestd allekirjoituksesta ja vahvasta sdhkdisestd
tunnistamisesta sdddetddn sidhkdisestd tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvista
luottamuspalveluista sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014 sekd vahvasta sdhkdisesté
tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista annetussa laissa (617/2009).

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

20§
Tietoturvallinen kdyttGympdristé

Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssid tarkoitetun organisaation tdméin lain nojalla
luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen kisittely toteutetaan tietoturvallisessa
kayttoympéristossd. Tietolupaviranomainen jarjestdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten
kanssa tietoturvallista kdyttoymparistod koskevan palvelun. Tietoturvallisia kayttoympéristoja
koskevia palveluita voivat tarjota myds muut organisaatiot.

Kaésittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kdyttdympéristoon on oltava
padsy eri paikoista. Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssd tarkoitetun organisaation on arvioitava
luovutettavien tietojen arkaluontoisuuden tasoa ja huomioitava tdmi tietolupapddtoksessa
tietoturvallisen kayttoympdériston kéytolle asetettavissa vaatimuksissa.

Tietolupaviranomaisen tietoturvallisen kéayttOympériston ja muiden tietoturvallisten
kayttoympéristdjen tulee tdyttdd 2 momentissa ja 21—29 §:ssé sdddetyt edellytykset.

23§
Tietoturvallisen kdyttoympdriston suojaaminen

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

4 luku
Henkilotietojen toissijaisen kdyton perusteet ja edellytykset

Toissijaisen kdyton yleiset perusteet
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36§

Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja késitelld tietoja salassapitovelvoitteiden estimdittdi

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan Tietolupaviranomaisen kayttoon
tietoturvallisen siirtopalvelun valityksella.

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

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

Jos 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio on 51 §:ssé tarkoitetulla tavalla
valittu usean organisaation tietoaineistojen kokoajaksi, silli on salassapitovelvoitteiden ja
muiden tietojen kayttod koskevien rajoitusten estiméttd oikeus pyynnostd saada 6 §:ssé
tarkoitetuilta rekisterinpitdjiltd seuraavat tdssd laissa sdddettyjen tehtdivien hoitamiseksi
valttaimattomat tiedot:

1) tietoluvassa tarkoitetut tiedot tietojen kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esikésittelemiseksi
sekd luovuttamiseksi luvansaajan kasiteltavéksi;

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

3) aggregoidun tilastotiedon tuottamista varten tarvittavat tiedot.

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

Tietoaineistojen kokoaja on tissd pykéldssd tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen
rekisterinpité;ja.

37§
Kehittimis- ja innovaatiotoiminta

Tietolupaviranomainen ja 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio saa salassapitovelvoitteiden
estdmittd tuottaa tietopyynnodn perusteella yksittdistapauksessa asiakastietoihin sekd muihin
6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden henkilGtietoihin perustuvat aggregoidut tilastotiedot
kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin tieteellisend tutkimuksena.

42§

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot luovutetaan valvontaviranomaiselle tietoturvallisen
siirtopalvelun vélityksella.



43 §

Tietoluvan myontdmisen yleiset perusteet

Jos Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssi tarkoitettu organisaatio toteaa tietolupahakemuksen
perusteella, ettd tietoluvan sijaan asia voidaan kisitelld tietopyyntond, Tietolupaviranomaisen
tai 6 §:ssd tarkoitetun organisaation on otettava yhteys luvanhakijaan ja esitettdvi, ettd asia
késitellddn tietopyyntond. Jos luvanhakija vaatii asian kisittelyd tietolupahakemuksena,
Tietolupaviranomaisen tai 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on tehtiva asiaa koskeva paatds.

45 §
Tietopyynnon kdsittely

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio paittad, onko tietopyynto 2 §:ssd
saddettyjen kéyttotarkoitusten ja tietopyynnolle sdddettyjen vaatimusten mukainen.

Paatosta tehdessddn Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on arvioitava
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla sekd ottaen huomioon
8 §:ssd tarkoitetun asiantuntijaryhmin periaatelinjaukset, onko pyytdjdn esittdmisti
rekisteritiedoista mahdollista muodostaa tietopyynndssa tarkoitettu aggregoitu tilastotieto.

Jos tietoja pyydetdén tieteellistd tutkimusta varten ja pyyntd koskee tilastoviranomaisen
tilastotarkoituksiin kerddmia tietoja, késitelldén tietopyynto kuitenkin noudattaen, mitd 7 §:ssé
ja 51 §:n 3 momentissa sdddetdén.

46 §
Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyynto seké tietolupahakemus on toimitettava Tietolupaviranomaiselle asiointipalvelun
vilitykselld. Jos hakija tdydentdd hakemustaan, myds tidydennys on toimitettava
Tietolupaviranomaiselle asiointipalvelun vélitykselld. Lupahakemukseen ja aggregoituja
tilastotietoja koskevaan tietopyyntodn on liitettdva tiedonhyddyntdmissuunnitelma.
Tietolupaviranomainen antaa madrdykset tietolupahakemuksen,
tiedonhyddyntémissuunnitelman, tietopyynndn sekéd tietolupa- ja tietopyyntopéitoksen
tietosisélldistd ja tietorakenteista.

47§
Tietolupakdsittelyn mddrdajat

Péitos tietolupahakemukseen on annettava viipymattd, kuitenkin viimeistddn 3 kuukauden
kuluessa siité, kun lupahakemus on saapunut tiydellisend organisaatiolle.

Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio voi painavasta syystd padttas, ettd
tietolupahakemuksen kasittelyaikaa jatketaan enintddn 3 kuukautta, jos hakemuksen ja siihen
liittyvén tiedonhyddyntdmissuunnitelman kasittely edellyttdd poikkeuksellisen laajaa ja usean
eri  rekisterinpitdjin  tietojen  késittelyd  taikka  erityisen = vaativaa  harkintaa.
Tietolupaviranomaisen tai 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on annettava luvan hakijalle tieto
madrdajan pidentdmisestd ja sen perusteesta sekd uudesta méiérdajasta, jonka kuluessa
lupapédtos annetaan.



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

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjan sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava Tietolupaviranomaiselle tietolupahakemuksen tai tietopyynnon
késittelyssd tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynnostd viivytyksettd, kuitenkin
viimeistddn 15 arkipdivin kuluessa pyynnon saapumisesta. Jos hakijan hakemuksensa tai
pyyntonsa tueksi esittdma selvitys on riittimiton, rekisterinpitdjén on ilmoitettava viipyméatta
Tietolupaviranomaiselle ja hakijalle, mité lisdselvitystd edellytetdan. Tietolupahakemuksen tai
tietopyynnon késittelyssa tarvittavat tiedot on tilldin toimitettava Tietolupaviranomaiselle 15
arkipdivén kuluessa siitéd, kun hakijalta saadut liséselvitykset ovat riittdvié.

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjdn sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunantajan on luovutettava mydnnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai tietopyynnon
kisittelyssd tarvittavat tiedot Tietolupaviranomaisen pyynndstd viivytyksettd, kuitenkin
viimeistdin 30 arkipdivin kuluessa siitd, kun Tietolupaviranomainen on tehnyt pdétoksen siita,
ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Edellad 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitidjdn on luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset
rekisteritiedot tai tietopyynnon késittelyssd tarvittavat tiedot 51 §:ssd tarkoitetun
tietoaineistojen kokoajan pyynnosté viivytyksettd, kuitenkin viimeistéén 30 arkipdivan kuluessa
siitd, kun organisaatiot ovat tehneet paatoksen siitd, ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle.

Jos hakijan tietojen luovuttamisen tueksi esittimd selvitys on riittdméton,
Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on ilmoitettava viipymaétta hakijalle, mita
lisaselvitystd edellytetddn. Pyydetyt tiedot on tilldin toimitettava hakijalle 30 arkipdivin
kuluessa lisdselvityksen vastaanottamisesta, jos luovutuksen edellytyksistd voidaan varmistua
toimitetun liséselvityksen perusteella.

Jos tietojen luovuttaminen Tietolupaviranomaiselle tai tietoaineistojen kokoajalle ei ole
mahdollista 1 momentissa séddetyssd madrdajassa, rekisterinpitdjdn on ilmoitettava
viivistyksestd, sen syysti ja tietojen luovutukseen tarvittavasta mddrdajan pidennyksesti ennen
médrdajan padttymistd. Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on asetettava
perustellusta syysté luovutukselle uusi mééraaika.

Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on luovutettava luvansaajalle tietoluvan
perusteella kokoamansa ja yhdistelemidnsd tiedot viipymattd, kuitenkin viimeistddn 60
arkipdivén kuluessa luvan myontdmisesta.

Tietolupaviranomainen tai tietoaineistojen kokoaja voi painavasta syystd pidentda
luovutuksen méiriaikaa, jos tietojen luovuttaminen edellyttdd poikkeuksellisen laajaa ja usean
eri rekisterinpitdjin tietojen késittelyd tai erityisen vaativaa tietojen yhdistelya.
Tietolupaviranomaisen tai tietoaineistojen kokoajan on annettava luvan saajalle tieto mééréajan
pidentdmisesti ja sen perusteesta sekd uudesta méériajasta, jonka kuluessa tiedot luovutetaan.

49 §

Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta pddtoksestd perittivdt maksut

Tietoluvasta ja tietopyyntdd koskevasta padtdksestd perittdvien maksujen tulee olla
lapindkyvia.



50§

Palveluista perittivdt korvaukset

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

Tietolupaviranomaisen korvausten maidrdytymisen perusteista sdddetddn  valtion
maksuperustelaissa.

51§
Tietoaineistojen kokoaminen tietoluvan myéntimisen tai tietopyyntopdcdtoksen jélkeen

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

Jos kukin 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio on myoOntényt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntda
koskevan paitoksen omien tietoaineistojensa osalta tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssa,
joka koskee usean organisaation tietoja, usean organisaation tietoaineistot kokoaa joko
Tietolupaviranomainen tai jokin hakemuksen tai pyynnon kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8
kohdassa tarkoitettu organisaatio. Paitoksen siitd, miké edelld tarkoitettu organisaatio kokoaa
tietoaineistot, tekevit tietolupahakemuksen tai tietopyynnon kohteena olevat organisaatiot
yhteisty0ssd  perustuen  organisaatioiden  resursseihin  ja  kéytettdvissd  olevaan
asiantuntemukseen. Edelld 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu organisaatio voi ilmoittaa,
ettd se ei ole kiytettdvissd kyseiseen tehtdvddn. Jos organisaatiot eivdt pidse
yhteisymmaérrykseen siitd, mikd organisaatio kokoaa tietoaineistot, tietoaineistot kokoaa
Tietolupaviranomainen. Tietoaineistojen kokoaja myos tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee
sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot tai tuottaa tietopyynnossé
tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon.

Jos kiyttotarkoitukseen tarvitaan myos Tilastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja, tilastoviranomainen
yhdistelee seki tarvittaessa esikésittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi luovutettavat tiedot
tai tuottaa tietopyynndssd tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon. Jos kéyttotarkoitukseen
tarvitaan molempien tilastoviranomaisten tietoja, viranomaiset sopivat keskenddn, kumpi
yhdistelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot. Tiedot voidaan tdmén jélkeen luovuttaa
tietoturvallisen siirtopalvelun vilitykselld saajan késiteltdviksi tietojen luonteesta ja madrasta
riippuen joko Tilastokeskuksen tai Tietolupaviranomaisen tietoturvalliseen kayttoympéristoon
tai muuhun tietoturvalliseen kéyttGympéristoon.

5la§
Tietoaineistojen kdsittely yksittdisessd organisaatiossa
Jos hakija ilmoittaa tietolupahakemuksessa tai tietopyynndssd, joka koskee usean 6 §:ssé
tarkoitetun organisaation tietoja, ettd usean organisaation tietoaineistoja ei ole tarpeen

yhdistelld, jokainen hakemuksessa tai tietopyynndssd tarkoitettu organisaatio kokoaa,
esikésittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi omat tietoaineistonsa tai tuottaa tictopyynnossa
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tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon. Organisaatiot voivat kayttdd pseudonymisoinnissa
Tietolupaviranomaisen luomaa pseudonymisointiavainta.

Jos hakemus tai tietopyynt6 on koskenut vain organisaation omia tietoaineistoja, tietoluvan
myontényt tai tietopyyntdpaatoksen tehnyt 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio kokoaa, esikésittelee
ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot tai tuottaa tietopyynndssd tarkoitetun aggregoidun
tilastotiedon.

Organisaatio voi luovuttaa toimivallan téssd pykéldssd tarkoitettuun tietoaineistojen
késittelyyn omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle toistaiseksi tai madrdajaksi.
Toimivalta voidaan luovuttaa, jos se on organisaation resurssit ja kéytettdvissd oleva
asiantuntemus huomioiden perusteltua. Jos organisaatio katsoo, ettd toimivallan siirrolle ei ole
endd perusteita, se voi palauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla asiasta
Tietolupaviranomaiselle.

51b§
Tietoaineistojen luovutus tietoturvalliseen kdyttéympdristoon

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

Kayttoympdariston palveluntarjoajan on varmistettava ennen yhteyden avaamista
luvansaajalle, ettd luvansaaja tayttaa tictoluvassa asetetut vaatimukset.

S51c§
Tietoaineistojen luovutus muuhun turvalliseen kdyttoympdristoon

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

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

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

3) tietosuojan ja tietoturvan taso tietoaineiston késittelyssé on riittdva.

Hakijan tulee perustella tietolupahakemuksessaan, miksi tietoaineistoa ei ole mahdollista
kisitelld 20 §:ssé tarkoitetussa tietoturvallisessa kdyttoymparistossd ja antaa kaikki tarvittavat
tiedot, jotta Tietolupaviranomainen voi arvioida, tdyttyvitkd6 1 momentissa sdddetyt
edellytykset. Tietolupaan voidaan liittdd tarkempia tietojen késittelyd koskevia ehtoja.

Jos Tietolupaviranomainen on myontényt 1 momentissa tarkoitetun tietoluvan, se kokoaa ja
tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa
yksiloidyt tiedot sekd luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan késiteltdviksi muussa
turvallisessa  kayttOympdristossd  kuin 20 §:ssd  tarkoitetussa  tietoturvallisessa
kayttoympéristossa.

51d§
Anonymisoitujen tietoaineistojen luovutus

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi erityisestd syystd myontdd tietoluvan tietojen
saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kdyttGympériston
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ulkopuolelle, jos tietolupahakemus koskee ainoastaan kyseisen organisaation tietoja. Jos
tietolupahakemus koskee useamman kuin yhden 6 §:ssé tarkoitetun organisaation tietoja,
Tietolupaviranomainen voi erityisestd syystd myoOntdd tietoluvan tietojen saamiseen
anonymisoidussa muodossa 20 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kdyttoympériston ulkopuolelle.

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu organisaatio voi luovuttaa toimivallan antaa téssd pykalassd
tarkoitettuja tietolupapditoksid omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle
toistaiseksi tai maérdajaksi. Tietolupaviranomainen tekee tdlloin toimivallan luovuttaneen
rekisterinpitdjén tietoaineistoja koskevat tietolupia koskevat pédiatokset. Toimivalta voidaan
luovuttaa, jos se on organisaation resurssit ja kdytettdvissd oleva asiantuntemus huomioiden
perusteltua. Jos organisaatio katsoo, ettd toimivallan siirrolle ei ole endd perusteita, se voi
palauttaa toimivallan itselleen ilmoittamalla asiasta Tietolupaviranomaiselle.

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

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

52§
Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta kdyttoympdristostd

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

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

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia méériyksia tulosten anonymisoinnista.

58 §
Muutoksenhaku

Tassd laissa tarkoitettuun tietopyyntdd koskevaan péitokseen sekéd tietolupahakemusta ja
luvan peruuttamista koskevaan péétdkseen, jonka antaa Tietolupaviranomainen tai 6 §:ssé
tarkoitettu organisaatio, sekd Lupa- ja valvontaviraston timén lain nojalla tekeméaan paatokseen
saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdin hallintolaissa (434/2003).

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

60 §
Siirtymdsddnnokset

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

Tamédn lain 14 §n 1 ja 2 momenttia tietoaineistojen kokoamis-, yhdistimis- ja
esikésittelypalvelusta, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, 16 §:44
Tietolupaviranomaisen asiointipalvelusta sekd 20 §:n 1 momenttia tietoturvallisesta
kayttoympéristostd sovelletaan 1 paivéstd tammikuuta 2020.

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

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana toukokuuta 2026. Lain 2 §:n 4 momentti tulee kuitenkin
voimaan jo 1 paivind tammikuuta 2026.

Lain 2 §:n 4 momentin voimaantultua sellaiset asiakastiedot sekd muut 6 §:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden henkil6tiedot, joita on tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sdanndsten nojalla kisitelty tietoturvallisessa kayttoympéristossd kliinisen lddketutkimuksen,
ladketieteellisen tutkimuksen tai lddkinnédllisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksen toteuttamista varten, saadaan
siirtdd muuhun kayttdymparistoon, jos kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain 34 §:ssé,
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 c §:ssd tai ladkinnéllisistd laitteista annetun
lain 20 a §:ssd sdddetyt edellytykset tietojen saamiselle ja tietojen muulle kasittelylle tdyttyvit.

Helsingissd 5.12.2025

Tasavallan Presidentti

Alexander Stubb

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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