Lag

om indring av lagen om sekundér anvindning av personuppgifter inom social- och
hillsovarden

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 § saddan den lyder delvis andrad i lag 707/2023 och 50 § 3 mom. sddant 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 §
I mom., 36 § 2 och 3 mom., 37 § 1 mom., 42 § 3 mom., 43 § 5 mom., 45—48 §, 50 § 2 och 4
mom., 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 dndrad i lag 767/2025, samt

fogas till lagen nya 6 a—6 c, 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 ar att mojliggora en effektiv och informationssdker behandling av
personuppgifter inom social- och hélsovarden for sekundira anvindningsdndamal. Lagens syfte
ar dessutom att trygga individens skydd for berittigade forvintningar samt rittigheter och
friheter vid behandlingen av personuppgifter.

2§
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstifining

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 flédet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsférordningen, nir personuppgifter
som avses i 2 mom. behandlas for anvandningsdndamal som avses i det momentet.

Denna lag tillimpas p& 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 sjukvérden samt for styrnings-, tillsyns-, forsknings- och
statistikdindamél inom social- och hilsovarden liksom dven pa 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 fraga behandlas for foljande anvandningsdndamal,
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) tjdnstetillhandahdllare en myndighet som ordnar, producerar eller limnar socialvérd eller
hélso- och sjukvard eller socialvérdstjénster eller hélso- och sjukvardstjanster eller en saddan
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.



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 ansdkan om dataanvindningstillstdind géller uppgifter som registrerats i de
riksomfattande informationssystemtjanster (Kanta-tjinster) som avses i lagen om behandling
av kunduppgifter inom social- och hilsovarden (703/2023), nedan kunduppgifisiagen , 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 ansokan in till den organisationen, som
sjalv fattar beslutet om dataanvéndningstillstand.

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
1 6 § 1—S8 punkten, l&dmnas begéran in till den organisationen, som sjilv 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 eller om begédranden om information till
Tillstindsmyndigheten tills vidare eller for viss tid. Tillstindsmyndigheten fattar da besluten
om dataanvindningstillstand eller om begiranden om information i fraga om datamaterialet hos
den personuppgiftsansvariga som overlatit behdrigheten. Behorigheten kan 6verlatas om det ar
motiverat med beaktande av organisationens resurser och tillginglig sakkunskap. Om
organisationen anser att det inte lingre finns grunder for 6verforing av behorigheten kan den
aterta behorigheten genom att underrétta Tillstindsmyndigheten om saken.

Om en organisation har dverlatit behdrigheten till Tillstindsmyndigheten eller om det handlar
om en sddan ansdkan om dataanvéndningstillstdnd eller en sadan begéran om information som
géller uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna eller registeruppgifter hos en eller flera
privata serviceanordnare inom socialvarden eller hilso- och sjukvirden och sokanden har
lamnat in ansdkan om dataanvéndningstillstdnd eller begdran om information separat till varje
organisation som &r foremal for ansdkan eller begéran, fattar Tillstandsmyndigheten beslutet
om dataanvindningstillstand eller om begiran om information i friga om den organisation som
overlatit behorigheten, de uppgifter som registrerats i Kanta-tjinsterna och registeruppgifterna
hos de privata serviceanordnarna inom socialvarden eller hélso- och sjukvarden.

78§
Undantag som gdller behandling av statistikmyndigheters uppgifter

Statistikcentralen och Institutet for hilsa och valfiard i egenskap av statistikmyndighet
(statistikmyndigheter) svarar for sddana beslut om dataanvéndningstillstind och om begéranden
om information for vetenskaplig forskning som géller uppgifter som de samlat in for statistiska
andamal samt for att uppgifter som hénfor sig till en och samma forskningsplan samkors med
deras egna uppgifter och for pseudonymisering eller anonymisering av uppgifterna, med
iakttagande av vad som foreskrivs 1 statistiklagen (280/2004). En ansdkan om
dataanvéndningstillstand eller en begéran om information som géller andra uppgifter som avses
i denna lag och uppgifter som en statistikmyndighet samlat in for statistiska andamaél ldmnas in
till Statistikcentralen eller Institutet for hilsa och vélférd.

Bestammelser om samkorning och utlimnande av uppgifter som samlats in i statistiska syften
finns i 51 § 3 mom.
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7a§

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

P& en ansokan om dataanvéindningstillstind eller en begdran om information som géller
sddana uppgifter hos Pensionsskyddscentralen, Myndigheten for digitalisering och
befolkningsdata och Statistikcentralen som avses 1 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—S8 punkten, med uppgifter som registrerats i Kanta-
tjidnsterna eller med registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom
socialvarden eller hilso- och sjukvérden.

8§
Expertgrupp pd hog niva for Tillstandsmyndigheten

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

13§
Rddgivningstjdnster

Utover vad som foreskrivs i 1 mom. ska Tillstindsmyndigheten ordna en radgivningstjénst
som avser forutsittningarna for beviljande av dataanvéndningstillstand, forutsittningarna for
godkdnnande av begiranden om information, innehédllet i och betydelsen av
Tillstindsmyndighetens tjdnster samt sddant fardigt datamaterial som avses i 14 § 4 mom.

14§
Tjdnst for sammanstdllning, samkorning och forbehandling av datamaterial

Néar Tillstdindsmyndigheten eller en i 6 § avsedd organisation har beviljat ett
dataanvéndningstillstind eller beslutat bifalla en begiran om information, ska
Tillstdindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda organisationen sammanstélla, vid behov samkora
och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera datamaterialet for behandling av
tillstandshavaren eller producera de aggregerade statistiska uppgifter som avses 1 begidran om
information.

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



Om personuppgifter ldmnas ut i pseudonymiserad form med stod av flera olika planer for
anvandning av uppgifter, ska uppgifterna pseudonymiseras med olika identifierare for varje
utlamnande.

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

16 §
Tillstandsmyndighetens e-tjdnst

Tillstindsmyndigheten driver ensam eller tillsammans med andra myndigheter en e-tjénst, via
vilken ansokningar om dataanvandningstillstdnd eller begéranden om information ska l&dmnas
in till Tillstdindsmyndigheten.

Centrala begiranden om utredningar och begiranden om kompletteringar frén
Tillstandsmyndigheten och de centrala utredningar och kompletteringar som sdkanden upprattar
samt dndringar i ansdkan formedlas via e-tjénsten. Tillstdndsbeslutet delges s6kanden via e-
tjansten.

Om en etisk forhandsgranskning av planen for anvéndningen av uppgifterna har foreskrivits
som en forutséttning for anvindning av uppgifterna, inleds dven en etisk granskning och ldmnas
ett utlatande via e-tjansten.

17§
Informationssdker overforingstjdnst

Tillstindsmyndigheten driver en informationssédker Overforingstjanst att anvédndas vid
utlimnande av de uppgifter som behovs vid behandlingen av en ansdkan om
dataanvéindningstillstand eller en begiran om information samt av uppgifter som avses i ett
beviljat dataanvéndningstillstind. Via den informationssédkra Overforingstjinsten far
personuppgifter, under de fOrutsdttningar som anges i denna lag, 6verlimnas mellan
Tillstindsmyndigheten och 6vriga organisationer som avses i 6 §, mellan de organisationer som
avses i 6 §, mellan Tillstindsmyndigheten och privata tjanstetillhandahallare inom socialvarden
och hélso- och sjukvarden, mellan den tillstindssdkande och Tillstdindsmyndigheten samt
mellan tillstdndss6kanden och de organisationer som avses i 6 §.

Nér personuppgifter formedlas via den informationssidkra Gverforingstjdnsten ska deras
integritet och ursprung sikerstéllas med en elektronisk underskrift. Integritet och ursprung hos
uppgifter som sénds av en organisation och med informationsteknisk utrustning ska sikerstillas
genom anvindning av teknik med motsvarande tillforlitlighet som vid elektronisk signering som
gors av en fysisk person. Anvéindare av den informationssékra overforingstjansten maste vara
starkt identifierade nér personuppgifter l&dmnas ut till dem. Bestdimmelser om avancerad
elektronisk underskrift och stark elektronisk identifiering finns i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjénster for elektroniska
transaktioner pa den inre marknaden och om upphédvande 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 informationssikra
overforingstjanstens interoperabilitet och sorja for att datadverforingen kan goras med hjélp av
allmént anvinda tekniker.
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Informationssdker drifimiljé

En informationssadker, tillstindsenlig behandling av uppgifter som Tillstandsmyndigheten
eller ndgon annan organisation som avses i 6 § ldmnat ut med st6d av denna lag ska genomforas
i en informationsséker driftmiljo. Tillstindsmyndigheten ska ensam eller tillsammans med
andra myndigheter ordna en tjénst for en informationssdker driftmiljo. Tjénster for
informationssékra driftmiljoer kan &ven tillhandahallas av andra organisationer.

Behandlingen ska vara tekniskt mojlig 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
dataanvéndningstillstand ska stéllas pa anvéndning av den informationssdkra driftmiljon.

Tillstindsmyndighetens  informationssékra driftmiljd0 och andra informationssékra
driftmiljoer ska uppfylla villkoren i 2 mom. och 21—29 §.

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).

4 kap.
Grunder och forutsiittningar for sekundir anvindning av personuppgifter

Allmdnna grunder for sekunddr anvindning

36§

Tillstandsmyndighetens rdtt att fa och behandla uppgifter trots sekretessplikten

De uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut till Tillstdndsmyndigheten via den
informationssikra overforingstjansten.

Tillstindsmyndigheten kan, oberoende av sekretessplikten och andra begrinsningar som
giller anvdndningen av uppgifter, via den informationssékra dverforingstjdnsten 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 sammanstiller 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 sammanstélla datamaterial fran flera organisationer, har organisationen oberoende
av sekretessplikten och andra begrénsningar som géller anvdndningen av uppgifter ritt att av de



personuppgiftsansvariga som avses i 6 § pa begiran fa foljande uppgifter som &ar nédvéndiga
for att skota uppdrag enligt denna lag:

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

2) uppgifter for att bedoma om det &r mdjligt att anonymisera de uppgifter som avses i ansokan
om dataanvindningstillstdind eller om det dr mojligt att producera aggregerade statistiska
uppgifter av de uppgifter som avses i 45 §, samt

3) uppgifter som behovs for produktion av aggregerade statistiska uppgifter.

De uppgifter som avses i 1 mom. ldmnas ut till den som sammanstéller datamaterialet via den
informationssékra dverforingstjénsten eller nigon annan informationsséker tjénst.

Den som sammanstéller datamaterialet &r 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 i enskilda fall med stod av en begiran om information producera aggregerade
statistiska uppgifter som bygger pa kunduppgifter och andra personuppgifter fran organisationer
som avses 1 6 § for sddan utvecklings- och innovationsverksamhet som genomfors pa annat sitt
an som vetenskaplig forskning.

42 §

Myndighetsstyrning och myndighetstillsyn inom social- och hélsovdrden

De uppgifter som avses i 2 mom. ldmnas ut till tillsynsmyndigheten via den informationssékra
overforingstjansten.

43 §

Allmdnna grunder for beviljande av dataanvindningstillstand

Om Tillstandsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § utifrdn ansdkan om
dataanvindningstillstind konstaterar att drendet i stéllet for ett dataanvidndningstillstind kan
behandlas som en begéran om information, ska Tillstindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda
organisationen ta kontakt med den tillstandssokande och foresla att d&rendet behandlas som en
begéiran om information. Om den tillstindssokande kridver att drendet behandlas som en
tillstandsansdkan, ska Tillstindsmyndigheten eller den i 6 § avsedda organisationen fatta beslut
1 drendet.

45 §

Behandling av en begdran om information



Tillstindsmyndigheten eller en organisation som avses i 6 § beslutar huruvida en begidran om
information overensstimmer med anvindningsdndamélen enligt 2 § och de krav som stélls pé
en begiran om information.

Naér den fattar sddana beslut ska Tillstandsmyndigheten och den i 6 § avsedda organisationen,
med stdd av artiklarna 9.2 g och 86 i dataskyddsforordningen och med beaktande av den i 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 pa begidran av Tillstindsmyndigheten utan
drojsmal ldmna Tillstdindsmyndigheten de uppgifter som behdvs for behandlingen av en
ansdkan om dataanvandningstillstand eller av en begiran om information, dock senast inom 15
vardagar fran det att begéran inkom. Om den utredning som sokanden lagt fram till stod for sin
ansOkan eller sin begéran &r otillrdcklig, ska den personuppgiftsansvarige utan drdjsmél
underritta Tillstdindsmyndigheten och sdkanden om vilka tilliggsutredningar som krédvs. De
uppgifter som behovs for behandling av ansékan om dataanvéndningstillstand eller begéran om
information ska da ldmnas in till Tillstdndsmyndigheten inom 15 vardagar fran det att de
tilldiggsutredningar som erhallits av sdkanden é&r 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 lagt fram till stdd for utlimnande av uppgifter &r 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§

Sammanstdillande av datamaterial efter beviljande av dataanvindningstillstind eller efter ett
beslut om begdran om information

Om Tillstandsmyndigheten har beviljat ett dataanvindningstillstand eller fattat ett beslut om
begidran om information, ska den samla och vid behov samkoéra och forbehandla samt
pseudonymisera eller anonymisera de uppgifter som specificeras i tillstindet eller producera de
aggregerade statistiska uppgifter som avses i begédran om information.

Om varje sddan organisation som avses i 6 § har beviljat dataanviandningstillstand eller fattat
beslut om begéran om information i friga om sitt eget datamaterial betrdffande en ansékan om
dataanvéndningstillstand eller en begidran om information som géller flera organisationers data,
sammanstills organisationernas datamaterial antingen av Tillstandsmyndigheten eller ndgon av
de organisationer som avses i 6 § 2, 3, 5, 7 eller 8 punkten och som ar foremal for
tillstdndsansokan eller begéran om information. Beslutet om vilken av de ovan avsedda
organisationerna som ska sammanstilla datamaterialet ska fattas i samarbete mellan de
organisationer som ansdkan om dataanvéndningstillstand eller begdran om information géller
utifrdn organisationernas resurser och tillgénglig sakkunskap. En organisation som avses i 6 §
2,3, 5,7 eller 8 punkten kan meddela att den inte star till forfogande for uppgiften i fraga. Om
organisationerna inte nar samforstind om vilken organisation som ska sammanstilla
datamaterialet, ska datamaterialet sammanstillas av Tillstdindsmyndigheten. Den som
sammanstiller datamaterialet ska ocksa vid behov samkoéra 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 anvandningsidndamaélet 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
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avses 1 begéran om information. Organisationerna kan vid pseudonymiseringen anvinda sig av
en pseudonymiseringsnyckel som Tillstdindsmyndigheten skapar.

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

En organisation kan i friga om sitt eget datamaterial overlata behorigheten att utfora den
behandling av datamaterial som avses i denna paragraf till Tillstindsmyndigheten tills vidare
eller for viss tid. Behorigheten kan Overlitas om det dr motiverat med beaktande av
organisationens resurser och tillgdnglig sakkunskap. Om organisationen anser att det inte langre
finns grunder for overforing av behorigheten kan den éterta behorigheten genom att underrétta
Tillstdindsmyndigheten om saken.

51b§
Utlimnande av datamaterial till en informationssdker drifimiljo

I andra situationer &dn de som avses i 51 ¢ och 51 d § ska det datamaterial som baserar sig pa
ett dataanvindningstillstdnd 1&dmnas ut till tillstdndshavaren f6r behandling i en i 20 § avsedd
informationssédker driftmiljé via den informationssidkra Gverforingstjéansten eller nigon annan
informationsséker tjanst, om det inte har skapats aggregerade statistiska uppgifter av materialet.

Leverantdren av en driftmiljo ska innan en anslutning till tillstindshavaren 6ppnas sékerstélla
att tillstandshavaren uppfyller kraven i dataanvéndningstillstandet.

51c§
Utlimnande av datamaterial i nagon annan sdker driftmiljé

Tillstindsmyndigheten kan av sdrskilda skél bevilja ett dataanvidndningstillstind dér
datamaterialet far lamnas ut i ndgon annan sdker driftmiljo 4n en sddan informationsséker
driftmiljo som avses i 20 §. Ett sddant dataanvidndningstillstdnd kan beviljas, om

1) riskerna for den nationella sékerheten och andra risker som hénf6r sig till det datamaterial
som lamnas ut med stod av dataanvéndningstillstandet dr sma,

2) en av deltagarna i projektet dr en aktoér som bedriver forskningsverksamhet i en finldndsk
forskningsorganisation, och

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

Sokanden ska i sin ansdkan om dataanvéndningstillstand motivera varfor datamaterialet inte
kan behandlas i en sddan informationsséiker driftmiljé som avses i 20 § och ldmna alla uppgifter
som behovs for att Tillstindsmyndigheten ska kunna bedéma huruvida forutséittningarna enligt
1 mom. uppfylls. Dataanvéndningstillstandet kan forenas med narmare villkor for behandlingen
av uppgifter.

Om Tillstdndsmyndigheten har beviljat ett dataanvindningstillstdind som avses i 1 §, ska den
samla och vid behov samkdra och forbehandla samt pseudonymisera eller anonymisera de
uppgifter som specificeras i dataanvandningstillstandet och 1dmna ut det datamaterial som den
producerat till tillstindshavaren for behandling i en annan séker driftmiljé 4n en sddan
informationsséker driftmiljé som avses i 20 §.

51d§

Utlimnande av anonymiserat datamaterial
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En organisation som avses i 6 § kan av sérskilda skél bevilja dataanvdndningstillstdnd for
erhéllande av uppgifter i anonymiserad form utanfor en sddan informationssiker driftmiljo som
avses 1 20 §, om ansdkan om dataanvindningstillstind géller endast sddana uppgifter som
innehas av organisationen i fraga. Om en ansdkan om dataanvéndningstillstand géller uppgifter
hos fler 4n en av de organisationer som avses i 6 §, kan Tillstindsmyndigheten av sérskilda skél
bevilja dataanvéndningstillstdnd for erhallande av uppgifter i anonymiserad form utanfor en
sddan informationsséker driftmiljé som avses i 20 §.

En organisation som avses i 6 § kan i fraga om sitt eget datamaterial 6verlata behorigheten att
meddela 1 denna paragraf avsedda Dbeslut om dataanvindningstillstand  till
Tillstindsmyndigheten tills vidare eller for viss tid. Tillstindsmyndigheten fattar da besluten
om dataanvéndningstillstdnd i friga om datamaterialet hos den personuppgiftsansvariga som
overlatit behorigheten. Behorigheten kan Overlatas om det dr motiverat med beaktande av
organisationens resurser och tillgénglig sakkunskap. Om organisationen anser att det inte langre
finns grunder for Gverforing av behorigheten kan den aterta behdrigheten genom att underrétta
Tillstindsmyndigheten om saken.

En forutséttning for beviljande av tillstand enligt 1 mom. &r att riskerna som hanfor 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 dataanvéndningstillstdndet
och ldmna ut det anonymiserade datamaterial som den producerat till tillstindshavaren.

52§
Exportering av resultat ur en informationssdker driftmiljo

Nér uppgifter med stdd av ett dataanvdndningstillstdnd har l&dmnats ut for behandling i1 en
sadan informationssiker driftmiljé som avses i 20 § och de resultat som producerats pa basis av
uppgifterna exporteras ur den informationssikra 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 é&r tillstindshavaren som har anonymiserat resultaten, ska tillstindshavaren meddela
Tillstindsmyndigheten att avsikten &r att exportera resultaten ur den informationssikra
driftmiljon. Tillstindsmyndigheten ska sékerstilla anonymiseringen av de producerade
resultaten utifrén en riskbaserad bedémning.

Tillstindsmyndigheten far meddela ndrmare foreskrifter om anonymisering av resultat.

58§
Overklagande

[ fraga om ett sddant beslut om en begédran om information och ett sddant beslut om en ansdkan
om dataanvéindningstillstdnd eller aterkallelse av tillstind som avses i denna lag och som
meddelats av Tillstdindsmyndigheten eller av en 1 6 § avsedd organisation samt i friga om ett
beslut som meddelats av Tillstdnds- och tillsynsverket med stod av denna lag far omprévning
begéras. Bestimmelser om begédran om omprovning finns i férvaltningslagen (434/2003).

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

60 §

Overgdngsbestimmelser
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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 tjdnst for sammanstidllning, samkorning och forbehandling av
datamaterial och om pseudonymisering och anonymisering av uppgifter i 14 § 1 och 2 mom.,
om Tillstindsmyndighetens e-tjédnsti 16 § och om en informationsséker driftmilj6 120 § 1 mom.
tillimpas fran och med den 1 januari 2020.

Ansokningar om dataanvandningstillstind och begdranden om information ska via deni 16 §
avsedda e-tjansten ldmnas till Tillstindsmyndigheten fran och med den 1 april 2020.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 2026. 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 stéd av de bestimmelser som géllde vid
ikrafttradandet av denna lag har behandlats i en informationsséker driftmiljo for genomforande
av klinisk provning av lidkemedel, medicinsk forskning eller kliniska prévningar av
medicintekniska produkter eller prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik dverforas
till en annan driftmiljo, om villkoren for erhéllande av uppgifter och annan behandling av
uppgifter enligt 34 § i lagen om klinisk provning av likemedel, 21 c § i lagen om medicinsk
forskning eller 20 a § i lagen om medicintekniska produkter uppfylls.

Helsingfors den 5 december 2025

Republikens President

Alexander Stubb

Minister for social trygghet Sanni Grahn-Laasonen
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