Eduskunnan vastaus EV 303/2018 vp — HE 159/2017 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti seki
eriiksi siihen liittyviksi laeiksi
Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd sekd
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 159/2017 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 37/2018 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

1 luku

Yleiset sidnnokset

1§
Lain tavoite

Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa sekd sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilotietojen te-
hokas ja tietoturvallinen késittely seké niiden yhdistdiminen Kansaneldkelaitoksen, Viestorekis-
terikeskuksen, Tilastokeskuksen ja Eldketurvakeskuksen henkilGtietoihin.

Lain tavoitteena on liséksi turvata yksilon luottamuksensuoja sekd oikeudet ja vapaudet hen-
kilotietoja késiteltdessa.

HE 159/2017 vp Valmis
StVM 37/2018 vp 5.0
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238
Soveltamisala

Téssé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd
néiden tietojen vapaasta litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuo-
ja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679, jéljempéana tie-
tosuoja-asetus, tiydentavat sddnnokset, kun 1 §:ssé tarkoitettuja henkil6tietoja kasitellddn seu-
raaviin kéyttotarkoituksiin, vaikka niité 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; seka

7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtava.

Organisaatioista, joiden tietoja saa tdimén lain nojalla késitelld 1 momentin mukaisesti, sekd
tietojen késittelyyn liittyvistd rajauksista sdddetddn 6 ja 7 §:ssé.

Luovutusperusteista sekd vastaanottajan oikeudesta késitelld luovutettuja henkildtietoja
1 momentissa tarkoitettuihin kéyttotarkoituksiin sdddetdén 4 ja 5 luvussa.

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) asiakastiedolla lain mukaan salassa pidettidvai, tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan
mukaista henkilGtietoa, joka on tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollon tai etuuskasittelyn asia-
kassuhteessa asiakasrekisteriin tai asiakkuuteen liittyvdén hallinnolliseen rekisteriin;

2) henkilotietojen ensisijaisella kdyttotarkoituksella sellaista kdyttotarkoitusta, jossa henkilo-
tiedot on alun perin tallennettu;

3) henkilétietojen toissijaisella kdyttotarkoituksella henkilotietojen késittelyd muussa kaytto-
tarkoituksessa kuin 2 kohdan tarkoittamassa ensisijaisessa kayttotarkoituksessa;

4) kehittdmis- ja innovaatiotoiminnalla teknisen ja litketoimintatiedon sekd olemassa olevan
muun tiedon soveltamista ja kéyttdd yhdessé tdssé laissa tarkoitettujen henkildtietojen kanssa,
kun tavoitteena on kehittéd uusia tai merkittdvésti parannettuja tuotteita, prosesseja tai palveluja;

5) tietojohtamisella tiedon késittelemisté palvelunantajan asiakas-, palvelu- ja tuotantoproses-
seissa toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksen, johtamisen ja paétdksenteon tukena;

6) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjauksella kansallisten sosiaali- ja terveyden-
huollon viranomaisten lainsddddnto6n perustuvaa alan toimijoiden ohjausta, joka pohjautuu tar-
koitukseen koottuihin henkild- ja tilastotietoihin taikka tietoihin, jotka on yksittdistapauksessa
saatu ohjaus- tai valvontatehtdvii varten;

7) sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisvalvonnalla kansallisten sosiaali- ja terveyden-
huollon viranomaisten lainsddddnt6on perustuvaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkili-
den ja toimintayksikoiden valvontaa;
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8) tietoluvalla timén lain mukaisesti mydnnettyd lupaa késitelld luvassa méériteltyja salassa
pidettdvia henkildtietoja luvassa mainittuun kéayttdtarkoitukseen;

9) tietopyynnolld pyyntda saada timén lain mukaiseen kayttotarkoitukseen téssi laissa tarkoi-
tetuista henkil6tiedoista muodostettua aggregoitua tilastotietoa;

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

11) tietoturvallisella kiyttoympdristolld teknistd, organisatorista ja fyysistd tietojen kasittelyn
toimintaympéristoa jossa tietoturvallisuus on varmistettu asianmukaisin hallinnollisin ja teknisin
toimin;

12) tietopyyntdjen hallintajdrjestelmdlld jarjestelmad, jonka vélitykselld tietoluvan hakija tai
tietoja tdmén lain perusteella muutoin pyytiva toimittaa tietolupahakemuksen tai timén lain mu-
kaisen tietopyynnon ja sen liitteet viranomaiselle ja jossa tietolupaa tai tietopyyntod koskeva péé-
t0s annetaan tiedoksi luvan hakijalle;

13) palvelunantajalla sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyspalveluja jarjes-
tdvad, tuottavaa tai toteuttavaa viranomaista taikka yksityistd palvelujen tuottajaa, jota tarkoite-
taan yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tai yksityisesta terveydenhuollos-
ta annetussa laissa (152/1990);

14) palvelunjdrjestdjdlld sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajaa, jolla on:

a) viranomaisena velvollisuus huolehtia siitd, ettd asiakas saa hédnelle lain tai viranomaisen
paétoksen mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden; taikka

b) yksityisend palvelunantajana velvollisuus huolehtia siité, ettd yksityisesti palvelun ostava
asiakas saa kuluttajansuojaa koskevien sddnnosten mukaisen, hinelle kuuluvan palvelun;

15) palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka palvelunjirjestdjan kanssa tehdyn sopimuksen
perusteella tai muutoin palvelunjirjestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspalvelua;

16) palveluntarjoajalla toimijaa, joka tarjoaa asiakkailleen tietoturvalliseen kayttoympéris-
toon liittyvid palveluita;

17) tiedonhyédyntimissuunnitelmalla tutkimussuunnitelmaa, hankesuunnitelmaa ja vastaavaa
suunnitelmaa, josta ilmenevit lupahakemuksessa tarkoitettujen tietojen kéyttdtarkoitus, niiden
rekisterinpitdja ja kdsittelijat, kdsittelyn oikeudellinen peruste seké tietojen késittelyn tietosuo-
jaan ja tietoturvaan liittyvét olennaiset seikat kattaen koko tietojen elinkaaren mukaan lukien tie-
tojen sdilytys sekd havittdminen tai arkistointi;

18) aggregoidulla tilastotiedolla tilastomuotoista, luotettavasti anonymisoitua tietoa;

19) valmisaineistolla aineistokokonaisuutta, jotka 4 §:ssé tarkoitettu Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomainen on koostanut yhden tai useamman kuin yhden organisaation tiedoista ja
yhdistényt yhdeksi aineistoksi taikka tallentanut siten, etté aineistojen tunnistetiedot on koodattu
yhdenmukaisella koodilla;

20) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella sellaista yritystd, yhteisod ja viranomaista, jonka
Liikenne- ja viestintdvirasto on hyviksynyt tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain
(1405/2011) perusteella arvioimaan sité, tdyttddko tietojérjestelmé tietoturvallisuutta koskevat
vaatimukset.
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2 luku
Viranomaiset ja organisaatiot
4§
Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen

Tassd laissa tarkoitettu Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen (7ietolupaviranomai-
nen) toimii Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessi. Tietolupaviranomaiselle séddetyis-
td tehtdvistd vastaa laitoksessa itsendinen yksikko, joka on eriytetty Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:ssd sdddetyisti tehtavista.

Tietolupaviranomainen toimii sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksessa, ja silld on eril-
linen sosiaali- ja terveysministerion nimittdma johtaja sekd ministerion asettama ohjausryhma.

58§
Tietolupaviranomaisen tehtdvit

Tietolupaviranomainen tekee muiden rekisterinpitéjien aineistoja koskevia tietolupapéatoksia
ja paittda, onko 45 §:ssé tarkoitettu tietopyyntd tdmén lain mukainen, sekd vastaa padtdstensi
mukaisten tietojen kokoamisesta, yhdistelystd, esikésittelystd ja luovuttamisesta toissijaiseen
kayttoon tdmén lain mukaisesti. Liséksi Tietolupaviranomainen saa koota téssé laissa sdddettyd
kayttotarkoitusta varten tietopyynndn perusteella eri rekisterinpitéjien henkilotietoja ja niité yh-
distelemaéllé tuottaa anonyymejé tietoja pyytdjan kayttoon.

Tietolupaviranomainen yllépitié tietopyyntdjen hallintajérjestelmid tietopyyntdjen ja lupaha-
kemusten vilittdmiseksi ja késittelemiseksi sekd tietoturvallista kdyttopalvelua henkilGtietojen
vastaanottamiseksi ja luovuttamiseksi. Liséksi Tietolupaviranomainen yllépitdd tietoturvallista
kayttoympéristod, jossa luvansaajan on mahdollista késitelld tietoluvan perusteella saamiaan hen-
kilétietoja.

Tietolupaviranomainen valvoo myontdménsé luvan ehtojen noudattamista. Se saa peruttaa tie-
toluvan, jos luvansaaja ei noudata lakia tai rikkoo luvan ehtoja.

Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien tulosten pohjana olleiden henkilétietojen anony-
misoinnista siten kuin 52 §:ssi sdddetdan.

63§
Palveluista vastaavat viranomaiset ja organisaatiot sekd tietoaineistorajaukset

Palveluista, joita tarvitaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen seké niihin yhdistetta-
vien muiden téssa laissa tarkoitettujen henkil6tietojen késittelemiseksi 2 §:n mukaisiin kayttotar-
koituksiin, sédddetddn 3 luvussa. Vastuu niiden tuottamisesta on Tietolupaviranomaisella seki
seuraavilla viranomaisilla ja organisaatioilla:

1) sosiaali- ja terveysministerio;

2) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos lukuun ottamatta sen tilastoviranomaisena tilastotarkoi-
tuksiin kerdédmia tietoja;
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3) Kansaneldkelaitos siltd osin kuin tdmén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan etuuskasitte-
lyn asiakassuhteessa tallennettuja henkil6tietoja sekd sdahkdisestd 1adkemadrdyksestd annetun lain
(61/2007) 3 §:n 4 kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen ja 5 kohdassa tarkoitettuun reseptiar-
kistoon tallennettuja tietoja lddkeméadrayksisté ja niihin liittyvistd toimitustiedoista;

4) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto;

5) aluehallintovirastot siltd osin kuin ne kisittelevit sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvid
asioita;

6) Tyoterveyslaitos siltd osin kuin tdmén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan tietoja tyope-
rdisten sairauksien ja altistumismittausten rekistereistd seka laitoksen potilasrekistereisti;,

7) Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus;

8) sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palvelunjérjestéjt;

9) Tilastokeskus siltd osin kuin tdmén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan kuolemansyyn sel-
vittdmisestd annetussa laissa (459/1973) tarkoitettuja tietoja;

10) Eldketurvakeskus siltd osin kuin timén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan Eldketurva-
keskuksen rekistereihin siséltyvid vélttiméttomia henkildtietoja, jotka koskevat tydeldketurvan
toimeenpanossa tallennettuja vakuutettujen tyo- ja ansiotietoja sekd myodnnettyji etuuksia ja nii-
den perusteita mukaan lukien tyokyvyttomyyseldkkeiden diagnoosit; seké

11) Viestorekisterikeskus siltd osin kuin timén lain mukaisiin tarkoituksiin tarvitaan henkil6i-
den perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja koskevia tietoja sekd rakennustieto-
ja védestotietojérjestelmasta.

78
Tilastoviranomaisten tietojen kdsittelyd koskevat poikkeukset

Tilastokeskus sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tilastoviranomaisena (tilastoviranomai-
set) vastaavat tilastoviranomaisena tilastotarkoituksiin kerddmiensé tietojen tietoluvista tieteellis-
td tutkimusta varten sekéd samaan tutkimussuunnitelmaan liittyvien tietojen yhdistelystd omiin
tietoihinsa ja niiden pseudonymisoinnista tai anonymisoinnista tilastolain (280/2004) mukaises-
ti. Lupahakemus, joka koskee muita téssé laissa tarkoitettuja tietoja sekd tilastoviranomaisten ti-
lastotarkoituksissa kerddmié tietoja, toimitetaan Tilastokeskukselle sekd Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle 16 §:ssé tarkoitetun tietopyyntdjen hallintajérjestelmén vilitykselld. Myos lupaha-
kemuksen késittelyyn liittyva yhteydenpito luvanhakijaan ja padtdksen tiedoksianto toteutetaan
sanotun hallintajérjestelméan vélityksella.

Tietojen luovuttamisesta tilastolain mukaisesti yhdisteltyihin, tissd laissa tarkoitettuihin tietoi-
hin sdddetddn 51 §:n 4 momentissa.

8§
Tietolupaviranomaisen toiminnan ohjaus ja rekisterinpitdjien yhteistoiminnan kehittiminen

Tietolupaviranomaisen toiminnan ohjausta ja palveluista vastaavien organisaatioiden yhteisen
toiminnan kehittdmisti varten sosiaali- ja terveysministerid asettaa Tietolupaviranomaiselle oh-
jausryhmén kolmivuotiskaudeksi, sekd nimittdd ohjausryhmén puheenjohtajan. Sosiaali- ja ter-
veysministerid nimedé ohjausryhmaéén jéseniksi:

1) 6 §:ssé mainittujen organisaatioiden ja viranomaisten esitysten pohjalta kuusi edustajaa;
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2) yhden jisenen edustamaan kuntia sosiaali- ja terveyspalvelujen jérjestdjiana;

3) yhden jésenen edustamaan kuntia ehkdisevén sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdjana
Kuntaliiton esityksen pohjalta;

4) yhden jasenen edustamaan yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen jérjestijid.

Ohjausryhmén tehtévini on késitellé ja tehdé esitys Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ja
sosiaali- ja terveysministeriolle:

1) Tietolupaviranomaisen vuosittaisesta toimintasuunnitelmasta ja siithen liittyvésté talousar-
viosta;

2) toimintakertomuksesta ja tilinpdétoksestd Tietolupaviranomaista koskevilta osin;

3) rekisterinpitéjien toiminnan yhteisestd kehittdmisestd ja sithen suunnattavista voimavarois-
ta;

4) kullekin toimijalle suunnattavista voimavaroista tietojérjestelmien ja yhteistoiminnan kehit-
tamiseksi.

Ohjausryhma seuraa Tietolupaviranomaisen toiminnan ja palvelujen toimivuutta sekd 47 §:ssé
tarkoitettujen, lupakésittelyyn liittyvien ja 48 §:ssé tarkoitettujen, tietojen luovutusta koskevien
mairdaikojen toteutumista. Lisdksi ohjausryhma voi:

1) asettaa tavoitemittareita Tietolupaviranomaisen toimintaprosesseille ja kdynnistdd niihin
kohdistuvia ulkoisia auditointeja;

2) tehda tarvittaessa ehdotuksen Tietolupaviranomaisen toiminnan kehittdmisestd Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselle ja sosiaali- ja terveysministeridlle; ja

3) asettaa Tietolupaviranomaisen toimintaa tukevia asiantuntijaryhmia.

Sosiaali- ja terveysministerid asettaa Tietolupaviranomaiselle korkean tason asiantuntijaryh-
mén, jonka tehtdvdné on laatia anonymisointia, tietosuojaa ja tietoturvaa koskevat Tietolupavi-
ranomaisen toiminnan periaatelinjaukset. Asiantuntijaryhméssa on oltava tekoélyn, data-analytii-
kan, tietoturvan, tietosuojan, alan tutkimuksen, tilastotieteen ja tilastotoimen asiantuntija seka
Tietolupaviranomaisen edustaja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sdétda tar-
kemmin asiantuntijaryhmén tehtivistd sekd sen jdsenten méérasta ja kelpoisuusehdoista.

938
Mahdollisuus perustaa osakeyhtic

Sosiaali- ja terveysministerio saa perustaa Tietolupaviranomaisen alaisuudessa toimivan osa-
keyhtion yksin taikka yhden tai useamman 6 §:ssé tarkoitetun organisaation, opetus- ja kulttuuri-
ministeridn, tyo- ja elinkeinoministerion tai valtiovarainministerion kanssa. Yhtié on valtion
omistuksessa ja hallinnassa. Yhtion omistajaohjauksesta ja sen osakkeiden hallinnoinnista vastaa
sosiaali- ja terveysministerio. Yhtion tarkoituksena ei ole tuottaa voittoa.

Yhtiolle voidaan antaa 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoitettuihin palveluihin liittyvi tehtdvid. Val-
tioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid yhtion tehtévista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tai Tietolupaviranomainen voi tuottaa osakeyhtille hallin-
nollisia palveluja ja muita tukipalveluja markkinahintaista korvausta vastaan.

Yhtion on annettava sosiaali- ja terveysministeriolle sen pyynndsti tiedot, jotka ovat tarpeen
yhtion ohjaamiseksi ja valvomiseksi. Yhtion asiakirjoihin sovelletaan, mitd viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), jéljempana julkisuuslaki, sdddetdén viran-
omaisen asiakirjasta. Pdétoksen siitd, ettei yhtion asiakirjaa luovuteta sité pyyténeelle, tekee Tie-
tolupaviranomainen julkisuuslain 4 luvun mukaisesti.
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Yhtion toimintaan voidaan myontdd valtionavustusta valtion talousarvioon otettavien mééré-
rahojen rajoissa. Valtionavustuksesta sdddetdén valtionavustuslaissa (688/2001).

Yhtion palveluksessa olevaan henkildon ja yhtion hallituksen jdseniin sovelletaan rikosoikeu-
dellista virkavastuuta koskevia sdénnoksia.

3 luku
Toissijaisen kiyton mahdollistavat palvelut
Tietopalvelut
10§
Organisaatioiden toissijaista kdyttod varten tuottamat palvelut

Rekisteritietojen toissijaista kédyttdd varten yllapidetédn seuraavia 6 §:ssé tarkoitettujen orga-
nisaatioiden palveluita:

1) tietoaineistojen kuvaukset;

2) neuvontapalvelu;

3) tietojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikésittelypalvelu;

4) tunnisteiden hallinnointipalvelu;

5) tietopyyntdjen hallintajirjestelma;

6) tietoturvallinen kéyttdpalvelu;

7) tietoturvallinen kéyttoympéristo.

11§
Organisaatioiden vastuut palveluista

Tietolupaviranomainen vastaa aina 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoitetuista palveluista, kun kyse
on 45 §:ssé tarkoitetusta tietopyynnosta tai kun tietolupahakemus koskee:

1) usean 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitéjén henkilorekistereiti;,

2) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdahkdisestd késittelystd annetussa laissa (159/
2007), jaljempénd asiakastietolaki, tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin
(Kanta-palvelut) tallennettuja tietoja; tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjin rekisteritietoja.

Tietolupaviranomainen vastaa kuitenkin Eldketurvakeskuksen, Viaestorekisterikeskuksen ja
Tilastokeskuksen tietoihin kohdistuvista palveluista vain, jos kyseisid tietoja yhdistetddn 6 §:n
1—8 kohdassa tarkoitettujen organisaatioiden tietoihin tai Kanta-palveluihin tallennettuihin tie-
toihin taikka yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjin rekisteritietoihin.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitetun organisaation henki-
lorekistereissd olevia tietoja, sanottu organisaatio vastaa itse kaikista 10 §:n 1—4 kohdassa tar-
koitetuista palveluista. Sanotut organisaatiot voivat kuitenkin ilmoittaa Tietolupaviranomaiselle,
ettd ne luopuvat ylldpitdmasta muita kuin 10 §:n 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja palveluita. Tietolu-



Eduskunnan vastaus EV 303/2018 vp

paviranomainen vastaa tilldin ilmoituksen tehneen organisaation henkilotietoja koskevista 10 §:n
3—7 §:ssd tarkoitetuista palveluista.

12 §
Tietoaineistojen kuvaukset

Edelld 6 §:ssé tarkoitettujen organisaatioiden on rekisterinpitdjénd laadittava aineistokuvauk-
set tietovarantojensa tietosisélldistd siten, ettd niiden perusteella on mahdollista arvioida rekiste-
ritietojen soveltuvuutta 2 §:ssd mainittuihin tarkoituksiin. Tietolupaviranomaisen on laadittava
aineistokuvaukset 14 §:n 5 momentissa tarkoitetuista valmisaineistoistaan.

Tietolupaviranomainen antaa tarkemmat méardykset aineistokuvausten tietosisalloisté, késit-
teistd ja tietorakenteista. Ennen médrdysten antamista Tietolupaviranomaisen tulee kuulla
asianomaisia organisaatioita.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sédddetddn, mistd 1dhtien 1 momentissa sdddettyja
velvoitteita sovelletaan.

13§
Neuvontapalvelu

Edelld 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan on jérjestettdva mainitussa pykéldssa tarkoitettuja
rekisteritietojaan koskeva neuvontapalvelu siten, ettd niitd 2 §:ssd mainitussa tarkoituksessa tar-
vitseva saa riittdvét tiedot kdytettdvissd olevien rekistereiden tietosisélldistd ja rekisteritietojen
soveltuvuudesta tiedon tarpeisiinsa.

Sen liséksi, mitd 1 momentissa séddetddn, Tietolupaviranomaisen on jérjestettdvd neuvonta-
palvelu, joka koskee tietoluvan myontdmisedellytyksid, tietopyyntdjen hyvéksymisedellytyksid,
10 §:ssé tarkoitettujen palvelujen sisdltod ja merkitystd sekd 14 §:n 5 momentissa tarkoitettuja
valmisaineistoja.

14§
Tietojen kokoamis-, yhdistimis- ja esikdsittelypalvelu

Kun Tietolupaviranomainen on myoéntényt 44 §:ssé tarkoitetun tietoluvan tai tehnyt 45 §:ssé
tarkoitettua tietopyynt6d koskevan myonteisen péadtoksen, se kokoaa, yhdistelee ja esikésittelee
sekd tarvittaessa pseudonymisoi tai anonymisoi aineiston luvansaajan késiteltdvéksi taikka tuot-
taa tietopyynndssé tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon paitdksen mukaisesti.

Kun tietoluvan on myontényt yksittdinen 6 §:n 1—S8 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitdja omis-
sa rekistereissdén oleviin tietoihin, se tuottaa luvan mukaisen aineiston luvansaajan késiteltavak-
si. Jos kuitenkin aineisto luvan mukaan luovutetaan anonymisoituna, rekisterinpitdjan on toimi-
tettava lupa ja siihen liittyva tietoaineisto Tietolupaviranomaiselle yhdisteltdvéksi, esikdsiteltd-
véksi ja anonymisoitavaksi.

Tietolupaviranomaisen on siilytettdva kuvaus luovuttamiensa tietoaineistojen ja aggregoitu-
jen tilastotietojen muodostamisesta, kdyttdmistdéin pseudonymisointi- ja anonymisointimenetel-
mistd sekd luovutetuista lopputuloksista.
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Jos henkil6tietoja luovutetaan usean eri tiedonhyodyntdmissuunnitelman perusteella pseudo-
nymisoituna, tiedot on pseudonymisoitava jokaista luovutusta varten eri tunnisteella.

Tietolupaviranomainen saa muodostaa valmisaineistoja 6 §:ssé tarkoitettujen viranomaisten ja
organisaatioiden tiedoista. Tietolupaviranomainen saa myShemmin poimia tietoluvan mydntami-
seksi tarvittavat ja myoOnnetyn tietoluvan tai tietopyyntdd koskevan péadtoksen mukaiset tiedot
valmisaineistoista.

15§
Tunnisteiden hallinnointipalvelu

Tietoluvan antanut viranomainen sdilyttdd pseudonymisoitujen aineistojen tunnisteet tietotur-
vallisesti ja siten, ettd aineisto on mahdollista tarvittaessa muuttaa tunnisteelliseksi ja ettd sama
aineisto on niiden avulla mahdollista tuottaa uudelleen.

Viranomaisen on séilytettdvé tunnisteet niin kauan kuin ne ovat tarpeen tutkimuksen tekemi-
seksi ja sen tulosten asianmukaisuuden varmistamiseksi.

Toiminnan edellytyksend olevat tietojdrjestelmdpalvelut ja niiden turvallisuuden varmistaminen
16 §
Tietopyyntdjen hallintajdrjestelmd

Tietolupaviranomainen yllépitdd yksin tai yhdessd muiden viranomaisten kanssa tietopyynto-
jen hallintajérjestelmad, jonka vilityksellé tietolupahakemus tai timén lain mukainen tietopyyn-
t0 on toimitettava sille.

Kasittelyn edellytyksend olevat Tietolupaviranomaisen selvitys- ja tiydennyspyynndt sekd ha-
kijan sille toimittamat selvitykset, tdydennykset ja hakemusta koskevat muutokset toteutetaan
hallintajérjestelméan vélitykselld. Lupapédtds annetaan hakijalle tiedoksi hallintajérjestelmén va-
lityksell.

Jos kayttotarkoituksen edellytyksend on lakiséateisesti tiedonhyddyntdmissuunnitelman eetti-
nen ennakkoarviointi, my0s eettinen arviointi saatetaan vireille ja lausunto toimitetaan hallinta-
jérjestelmén vilityksella.

17§
Tietoturvallinen kdyttopalvelu

Tietolupaviranomainen ylldpitda tietoturvallista kayttopalvelua tietolupahakemuksen ja tieto-
pyynnon késittelyssa tarvittavien tietojen sekd myonnetyn tietoluvan mukaisten tietojen luovut-
tamiseksi. Kéyttopalvelun viélitykselld saa tdssé laissa sdddetyin edellytyksin luovuttaa henkils-
tietoja Tietolupaviranomaisen ja muiden 6 §:ssd mainittujen viranomaisten valilld, Tietolupavi-
ranomaisen ja yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien vililld sekd luvanhaki-
jan ja Tietolupaviranomaisen valill.

Kun henkil6tietoja vilitetdén tietoturvallisen kayttopalvelun vélitykselld, niiden eheys ja alku-
perd on varmistettava sdhkoiselld allekirjoituksella. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden 14-
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hettdmien tietojen eheys ja alkuperd on varmistettava kéyttdmélld luotettavuudeltaan vastaavaa
tekniikkaa kuin luonnollisen henkilon séhkoisessé allekirjoituksessa. Tietoturvallisen kdyttopal-
velun kéyttdjét on tunnistettava vahvasti, kun heille luovutetaan henkil6tietoja. Kehittyneesté
sdhkdisestd allekirjoituksesta ja vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta sdddetddan sahkdisestd tun-
nistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisémarkkinoilla ja di-
rektiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:0 910/2014 seké vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sahkoisistd luottamuspalveluis-
ta annetussa laissa (617/2009).

Tietolupaviranomaisen on luotava tarvittavat rajapinnat kéyttdpalvelun yhteentoimivuutta var-
ten ja huolehdittava siité, ettd tiedonsiirto voidaan tehda yleisesti kdytossd olevien teknologioi-
den avulla.

18 §
Yleiset tietoturvavaatimukset

Kun henkilétietoja késitellddn tdmén lain nojalla, késittelyn riittdvé tietoturvallisuus on var-
mistettava riskienhallinnalla, pdésynhallinnalla, aktiivisella valvonnalla sekd noudattamalla tie-
toturvallisuuden ja tietosuojan toteutuksesta ja valvonnasta vastaavan viranomaisen méérayksia
ja ohjeita. Erityistd huomiota on kiinnitettdva kéyttorajoitusten seki salassapitovelvoitteen toteut-
tamiseen.

19§
Lokitiedot

Kun henkildtietoja késitellddn timén lain mukaista lupaharkintaa, paitoksentekoa tai tietojen
luovuttamista varten, lokitiedot on keréttdva seuraavasti:

1) Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssé tarkoitetun organisaation on tallennettava kayttolokitietoi-
hin tiedot siitd organisaatiosta, jonka tietoja kdytetién, tietojen kéyttéjéasta, kisitellyistd tiedoista
ja tietoryhmisti, tietojen kéyttotarkoituksesta, tietolupahakemuksen tai tietopyynnén tunnistees-
ta sekd kdyttoajankohdasta; ja

2) Tietolupaviranomaisen, yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan ja 6 §:ssé
tarkoitetun organisaation on tallennettava luovutuslokitietoihin tiedot luovuttaneesta organisaa-
tiosta, tietojen luovuttajasta, tietojen 2 §:n mukaisesta luovutustarkoituksesta, tietolupahakemuk-
sen tai tietopyynndn tunnisteesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajankohdasta.

Henkildtietoja timén lain mukaisen tietoluvan perusteella kisittelevén on tallennettava kéyt-
tolokitietoihin tieto tietoluvan saaneesta rekisterinpitdjésté, 2 §:n mukaisesta kayttotarkoitukses-
ta, késittelyyn oikeuttavasta tietoluvasta, tietojen késittelyyn tietoluvan mukaan oikeutetusta
kayttdjasta, kasitellyistd tiedoista ja tietoryhmisti seké kéyttdajankohdasta.

Kun palvelunantaja késittelee omissa henkilorekistereissédén olevia henkil6tietoja tietojohta-
misen kéyttotarkoituksessa, sen on tallennettava kayttolokitietoihin tieto kéytetyistd henkildtie-
doista, tietojen kéyttdjéstd, tietojen kayttotarkoituksesta ja kdyttdajankohdasta.

Lokitiedot on havitettdva tai arkistoitava 12 vuoden kuluttua tietoluvan paattymisesta tai 3 mo-
mentissa tarkoitetun késittelyn paédttymisesta.

10
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Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia méaérayksid lokirekistereihin tallennettavista tie-
doista ja tietosisélldista.

20§
Tietoturvallinen kdyttoympdristo

Tietolupaviranomainen ylldpitda yksin tai yhdesséd muiden viranomaisten kanssa tietoturvallis-
ta kdyttoymparistod, jossa voidaan varmistaa Tietolupaviranomaisen tai muun tassé laissa tarkoi-
tetun viranomaisen tdmén lain nojalla luovuttamien tietojen tietoturvallinen, luvan mukainen ki-
sittely.

Kasittelyn on oltava mahdollista teknisesti erilaisin tavoin ja kdyttdympéristoon on oltava péa-
sy eri paikoista. Tietolupaviranomaisen on arvioitava luovutettavien tietojen arkaluontoisuuden
tasoa ja huomioitava tima tietolupapaatoksessa tietoturvallisen kdyttoympariston kaytolle asetet-
tavissa vaatimuksissa.

Jos tietolupahakemuksessa pyydetidn luovuttamaan tietoaineistoja kisiteltdviksi muussa kuin
1 momentissa tarkoitetussa kdyttoympéristossd, hakemuksessa on erikseen perusteltava syyt, joi-
den vuoksi tdmé on valttimatonté. Tietolupaviranomainen tai muu tissd laissa tarkoitettu viran-
omainen saa tdlloin luovuttaa tiedot hakijalle vain, jos kiyttdympéristd téyttdd 2 momentissa ja
21—29 §:ssd sdddetyt edellytykset.

21§
Tietoturvallisen kdyttoympdriston kdyttdjien tunnistaminen

Tietoturvallisen kéyttdympariston kéyttdjat on tunnistettava luotettavasti seké todennettava.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksid tunnistamisen
ja todentamisen teknisesté toteuttamisesta.

22§
Tietoturvallisen kdyttéympdriston kdyttdjien kdyttéoikeudet

Palveluntarjoajan on méériteltdva luvansaajan ja muun henkil6tietoja kayttoympéristossa ka-
sittelevdn henkilon kéyttdoikeus henkildtietoihin. Luvansaajalle annetaan kéyttdoikeus tietolu-
van mukaisiin henkil6tietoihin. Muille henkildtietoja kdyttoymparistdssa késitteleville annetaan
kayttooikeudet heidédn tyotehtdvissddn tarvitsemiinsa valttdimattomiin henkilotietoihin.

Palveluntarjoajan on pidettdvé rekisterid tietoturvallisen kayttoympériston kayttéjistd seké néi-
den kéyttdoikeuksista. Kéyttdympariston kayttdjien kdyttdoikeustiedot on hévitettiva tai arkis-
toitava 12 vuoden kuluttua kéyttdoikeuden pééttymisesta.

Tietolupaviranomainen antaa méairdykset niistd perusteista, joiden mukaisesti palveluntar-
joajan on médriteltdva luvansaajan kdyttdoikeudet asiakastietoihin.

11
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23§
Tietoturvallisen kdyttéympdriston suojaaminen

Tietoturvallinen kayttoymparistd on suojattava valtion viranomaisten tietoturvallisuutta kos-
kevien velvoitteiden mukaisesti noudattaen, mitd julkisuuslain 36 §:ssd ja mainitun pykéldn
1 momentin nojalla annetussa valtioneuvoston asetuksessa sdddetdén.

Kayttdympariston on mahdollistettava lokitietojen kerddminen luovutettujen tietojen kaytosta
seurantaa ja valvontaa varten 19 §:n mukaisesti.

24§
Tietoturvallisen kdyttéympdriston vahimmdisvaatimukset

Tietoturvallisen kéyttdympériston on téytettéva tietoturvaa ja tiedonsiirron yhteentoimivuutta
koskevat vaatimukset, jotka perustuvat viranomaisten antamiin méérdyksiin, suosituksiin ja néi-
den osoittamiin, tietoturvalliseen kiyttoympéristoon soveltuviin standardeihin.

Tietolupaviranomainen antaa tarkemmat mairdykset muiden palveluntarjoajien tietoturvalli-
sille kdyttoympdristdille asetettavista vaatimuksista. Vaatimuksissa on edellytettidvéd vastaavaa
tietoturvan tasoa kuin Tietolupaviranomaisen omassa kayttoympéristossa vaaditaan.

25§
Tietoturvallisen kdyttoympdriston tietoturvallisuuden osoittaminen

Kayttoympériston tietoturvallisuus on osoitettava 26 §:n mukaisella tietoturvallisuuden
arviointilaitoksen antamalla todistuksella.

Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia méérdyksid tietoturvallisuuden osoittamisessa
noudatettavista menettelyista.

26 §
Tietoturvallisuuden arviointi

Tietoturvallisuuden arviointilaitos arvioi tdmén lain ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetun lain mukaisesti palveluntarjoajan hakemuksesta, tayttadko kayttoymparisto tietoturvalli-
suutta koskevat vaatimukset. Arviointiperusteina on kéytettévé Tietolupaviranomaisen méaérayk-
sid turvalliselle kéyttoympaéristolle asetettavista vaatimuksista.

Jos kayttoympéristd téyttiad timén lain mukaiset tietoturvallisuusvaatimukset, tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan arvioinnista palveluntarjoajalle todistus seké
sithen liittyvi tarkastusraportti. Jos arviointi tai uudelleenarviointi koskee vain kdyttoympariston
osaa, arviointilaitoksen antamaan todistukseen on selkeésti merkittdva, mika osa kayttoymparis-
tOstd on arvioitu.

Arviointilaitoksen mydntdmaé todistus on voimassa enintdén viisi vuotta. Tietoturvallisuuden
arviointilaitos voi vaatia palveluntarjoajalta kaikki arvioinnin seka todistuksen laatimisen ja yll4-
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pitimisen edellytyksené olevat tiedot. Todistuksen antamiseen sovelletaan muutoin tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetun lain 9 §:n 3 momenttia.

278§
Arviointilaitoksen myéntimdn todistuksen peruuttaminen

Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos toteaa, ettd kayttOympéaristo ei ole tdyttanyt tai ei enda
taytd téssi laissa sdddettyjd vaatimuksia tai ettd todistusta ei muutoin olisi tullut myontéé, laitok-
sen on kehotettava palveluntarjoajaa korjaamaan puutteet. Arviointilaitos voi peruuttaa todistuk-
sen méadrdajaksi tai kokonaan taikka myontéa sen rajoitettuna, jollei palveluntarjoaja korjaa puut-
teellisuuksia arviointilaitoksen asettamassa méairdajassa. Médrdajan pituutta mééritettéessd on
otettava huomioon kéyttdympériston korjaamiseksi tarvittava kohtuullinen aika.

28 §
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle tiedot kaikista mydnnetyistd, muutetuista, tiydennetyistd, méirdajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evétyistd todistuksista sekéd 27 §:n mukaisista kehotuksista ja rajoituksista. Li-
sdksi tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettiessd annettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat lisdtiedot.

29§
Tietoturvallisen kdyttéympdriston kdyttéonoton jdilkeinen seuranta

Palveluntarjoajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jérjestelmélliselld menettelylld tie-
toturvallisesta kayttOympéristostd sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Palveluntar-
joajan on seurattava timén lain muutoksia ja tehtédva kayttoympéristoon muutosten edellytykse-
né olevat korjaukset. Kayttdympériston olennaisista muutoksista on ilmoitettava tietoturvallisuu-
den arviointilaitokselle. Arviointilaitoksen myontdma todistus on uudistettava, jos kdyttoympa-
ristoon tehdadan merkittdvid muutoksia tai jos kdyttoympéristdd koskevia vahimmaisvaatimuksia
on muutettu tavalla, jonka edellytyksené on uusi arviointi.

Palveluntarjoajan on sdilytettidvé vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edelly-
tyksend olevat tiedot véhintddn viisi vuotta tietoturvallisen kdyttdympériston tuotantokdyton
padttymisestd.

308§
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtiviana on valvoa ja edistéé sitd, ettd tieto-
turvalliset kayttOymparistot tayttdvét tietosuojaa ja tietoturvaa koskevat vaatimukset. Sosiaali- ja
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terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllépitad julkista rekisterid sille ilmoitetuista, vaatimukset
tayttavistd kayttdympéristoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdd valvonnan edellytyksend
olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus paésté kaikkiin tiloihin,
joissa harjoitetaan tdssa laissa tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn timén lain noudattamisen val-
vonnan kannalta merkityksellisid tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehdd pysyviisluontei-
seen asumiseen kaytettavissa tiloissa.

Tarkastuksessa on esitettivé kaikki tarkastajan pyytédmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tar-
kastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytiménsa jéljen-
nokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on séilytettdva tarkastuksesta laadittava tar-
kastuskertomus kymmenen vuoden ajan tarkastuksen suorittamisesta.

31§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéyttdd ulkopuolisia asiantunti-
joita arvioimaan tietoturvallisen kayttdympériston vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asian-
tuntijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin seké tutkia ja testata kayttoympéris-
tojd. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtévien edellytyksend oleva asiantuntemus ja pi-
tevyys.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan virkamiehen esteellisyyttd koskevia hallintolain
(434/2003) saannoksia seka rikosoikeudellista virkavastuuta hdnen suorittaessaan tdssé laissa tar-
koitettuja tehtavia.

32§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapitosdan-
ndsten estdmaittd kayttOymparistdjen valvontaa varten valttdimattomat tiedot valtion ja kunnan vi-
ranomaisilta sekd luonnollisilta ja oikeushenkil6iltd, joita timén lain tai sen nojalla annetut sidén-
nokset koskevat.

33§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston mddrdys puutteiden korjaamiseksi ja
uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto saa 30 §:n nojalla tehdyn tarkastuksen perus-
teella médratéd palveluntarjoajan korjaamaan tuotantokéytdssé olevaa kayttoympéristod koskevat
puutteet.

Jos tietoturvallinen kadyttoympéristd voi vaarantaa tietosuojan tai toteuttaa puutteellisesti tdssa
laissa sille asetetut vaatimukset eiké puutteita ole korjattu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston asettamassa médrdajassa, lupa- ja valvontavirasto saa kieltdd kayttoympéariston kiy-
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ton, kunnes puutteet on korjattu. Lisdksi Tietolupaviranomainen tai muu 6 §:ssé tarkoitettu viran-
omainen voi sulkea yhteyden ylldpitdmiinsi tietojarjestelmiin, jos niitd kéyttidvé vaarantaa tai nii-
hin liitetty ulkopuolinen jirjestelmé voi vaarantaa niiden asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa palveluntarjoajan tai valtuute-
tun edustajan tiedottamaan kayttdympériston tuotantokdyttod koskevasta péaitdksestd lupa- ja
valvontaviraston asettamassa méériajassa ja madradmalla tavalla.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi asettaa 1 momentin nojalla tekeménsa péa-
toksen tehosteeksi uhkasakon tai uhan, etté toiminta keskeytetién osaksi tai kokonaan taikka etté
tekemdttd jétetty toimenpide teetetddn asianomaisen kustannuksella. Lupa- ja valvontaviraston
on ilmoitettava pdétoksestidan Tietolupaviranomaiselle.

34§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttimiseksi

Jos palveluntarjoaja, 6 §:ssé tarkoitettu viranomainen tai henkilStietoja muutoin tdmén lain
mukaisesti késitteleva on laiminlydnyt tissé laissa sdddetyn tietojérjestelmiin tai niiden kayttoon
liittyvén velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méériti velvolli-
suuden tdytettdviksi médriajassa.

Liséksi Tietolupaviranomainen tai muu 6 §:ssi tarkoitettu viranomainen voi sulkea yhteyden
yllapitdmiinsa tietojarjestelmiin, jos palveluntarjoaja, 6 §:ssé tarkoitettu viranomainen tai henki-
16tietoja muutoin tdmén lain mukaisesti késittelevd on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston asettamasta médrdajasta huolimatta laiminlyonyt téssé laissa sdédetyn tietojérjestelmiin
tai niiden kayttoon liittyvén velvollisuutensa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi asettaa 1 momentin nojalla tekeménsa
médrdyksen tehosteeksi uhkasakon tai uhan, ettd toiminta keskeytetdén osaksi tai kokonaan taik-
ka ettd tekematti jétetty toimenpide teetetdéin asianomaisen kustannuksella. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava paatoksestién Tietolupaviranomaiselle.

4 Tuku
Henkildtietojen toissijaisen kiyton perusteet ja edellytykset
Toissijaisen kdyton yleiset perusteet
35§
Henkilotietojen kdsittelyn perusteet
Edelld 6 §:ssé tarkoitettujen rekisterinpitdjien rekisteritietoja ja yksityisen sosiaali- tai tervey-
denhuollon palvelunjérjestéjén rekisteritietoja saa késitell toissijaisessa kéyttotarkoituksessa re-

kisterinpitdjan tai Tietolupaviranomaisen myontdmalld méérdaikaisella tietoluvalla taikka suo-
raan lain sddnndsten perusteella siten kuin jéljempéni sédddetdan.
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36§
Tietolupaviranomaisen oikeus saada ja kdsitelld tietoja salassapitovelvoitteiden estdmdittd

Tietolupaviranomaisella on salassapitovelvoitteista ja muista tietojen kéyttdd koskevista rajoi-
tuksista riippumatta oikeus saada 6 §:ssd tarkoitetuilta rekisterinpitdjilta, yksityisiltd sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajilta sekd Kanta-palveluihin sisdltyvistd, asiakastietolaissa tarkoi-
tetuista tiedoista Kansaneldkelaitokselta téssd laissa sédédettyjen tehtdviensd hoitamiseksi véltta-
mattdmit tiedot, kuten:

1) tietoluvan myontdmiseksi tarvittavat tiedot;

2) myontamassédn tietoluvassa tarkoitetut tiedot niiden kokoamiseksi, yhdistelemiseksi ja esi-
kisittelemiseksi 14 §:n mukaisesti sekd luovuttamiseksi luvansaajan késiteltdvaksi ;

3) tiedot sen arvioimiseksi, onko tietolupahakemuksessa tarkoitetut tiedot mahdollista anony-
misoida tai 45 §:ssé tarkoitetuista tiedoista mahdollista tuottaa aggregoitua tilastotietoa;

4) aggregoidun tilastotiedon tuottamista varten tarvittavat tiedot; seka

5) 14 §:n 5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojen koostamiseksi tarvittavat tiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa Tietolupaviranomaisen kayttoon
17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kdyttopalvelun vélitykselld.

Tietolupaviranomainen voi salassapitovelvoitteista ja muista tietojen kayttod koskevista rajoi-
tuksista riippumatta poimia tietoluvan mukaiset tiedot 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kayt-
topalvelun vélitykselld sellaisista 1 momentissa tarkoitettujen rekisterinpitéjien tiedoista ja tieto-
varannoista, joista se on rekistereiden ja tietovarantojen sisélto ja tekninen toteutus huomioon ot-
taen mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

Tietolupaviranomainen on tdsséd pykéldssa tarkoitetuin tavoin saamiensa tietojen rekisterinpi-
tdja.

Tietojen hyodyntdiminen aggregoituna tilastotietona
378§
Kehittimis- ja innovaatiotoiminta

Tietolupaviranomainen saa salassapitovelvoitteiden estimétta tuottaa 3 §:n 9 kohdassa tarkoi-
tetun tietopyynnon perusteella yksittéistapauksessa asiakastietoihin sekd muihin 6 §:ssé tarkoitet-
tujen organisaatioiden henkildtietoihin perustuvat aggregoidut tilastotiedot kehittdmis- ja inno-
vaatiotoimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin 38 §:ssd tarkoitettuna tieteellisend tutkimuksena.

Edelld 1 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan antaa 45 §:n mukaisesti edellyttéen, etté tieto-
pyynnon ja siihen liitetyn tiedonhyddyntdmissuunnitelman mukaan toiminnan tarkoituksena on:

1) edistdd kansanterveytta tai sosiaaliturvaa; tai

2) kehittéd sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tai palvelujarjestelmaé; taikka

3) suojella yksildiden terveyttd tai hyvinvointia taikka turvata heidén niihin liittyvid oikeuk-
siaan ja vapauksiaan.
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Tietoluvan nojalla luovutettavat tiedot
38§
Tietolupa tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin

Tieteelliseen tutkimukseen ja tilastointiin saa salassapitovelvoitteiden estdmaittd antaa yksit-
tdistapauksessa tietoluvan asiakastietoihin sekd muihin 6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden
henkil6tietoihin.

Tietolupaa harkittaessa on huolehdittava siitd, ettd tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.

Tietojen késittelysta tieteellistd tutkimusta ja tilastointia varten sdddetdén lisdksi tietosuojalais-
sa (1050/2018).

39§
Opetus

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan asiakastietoja saa késitelld salassapitovelvoit-
teiden estdmattd sekd tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla opetusaineis-
tojen valmistamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja késittelevén henkil6ston ja so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iksi opiskelevien opetukseen, jos se on valttimatonté
opetuksen tarkoituksen toteuttamiseksi. Edellytyksend on lisdksi, ettd késittelylle on myonnetty
tdssd laissa tarkoitettu tietolupa.

Tunnisteellisina tietoja saa kayttdd opetustilanteissa kuitenkin vain, jos opetusta ei voida to-
teuttaa anonyymina késiteltdvén tapauksen harvinaislaatuisuuden, opetuksen luonteen tai muun
vastaavan syyn vuoksi. Opetusta antavan henkilon on informoitava opetusta seuraavia laissa saa-
detysté salassapitovelvollisuudesta ja sen rikkomisesta seuraavista sanktioista.

Rekisterdidyllé ei ole tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista oikeutta vastustaa henkilGtie-
tojensa késittelyd opetustarkoituksessa, jos tietojen késittely on vélttdméatonta tapauksen harvi-
naislaatuisuuden vuoksi.

Luvansaajan on havitettava opetustarkoitusta varten koottu erillinen aineisto, kun se ei endé ole
vélttdméaton kyseisté tarkoitusta varten.

40§
Viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtivd

Viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvai varten vélttimattomii asiakastietoja sekd muita
6 §:ssd tarkoitettujen organisaatioiden henkil6tietoja saa kasitelld tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan g alakohdan nojalla seuraavin edellytyksin:

1) késittelylle on myonnetty tdssa laissa tarkoitettu tietolupa;

2) kasittely perustuu asianmukaiseen tiedonhyddyntdmissuunnitelmaan; ja

3) suunnittelu- ja selvitystehtdvaa tai sen tarkoituksena olevaa tiedontarvetta ei voida toteuttaa
ilman henkil6tietojen kisittelya.
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Tietojen kdsittely lain nojalla ilman tietolupaa
41§
Tietojohtaminen

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus salassapitovelvoitteiden estamétta
sekd tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan nojalla késitelld ja yhdistelld tunnis-
teellisesti asiakastietoja, jotka ovat syntyneet sen omassa toiminnassa tai ovat sen omiin rekiste-
reihin tallennettuja, jos se on valttimitontd palvelunantajan vastuulla toteutettavan palvelutoi-
minnan tuottamista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittdmisté, johtamista ja valvontaa var-
ten.

Jos palvelunantajalle on tarpeen vastuullaan toteutettavan palvelutoiminnan taikka palveluket-
jujen arviointia, suunnittelua tai kehittdmistd varten verrata omaa toimintaansa muiden pal-
velunantajien toimintaan, Tietolupaviranomainen voi tuottaa tarvittavan vertailuaineiston aggre-
goituna tilastotietona 45 §:n mukaisesti 3 §:n 9 kohdassa tarkoitetun tietopyynnon perusteella.

Sen liséksi, mité 1 ja 2 momentissa sédddetddn, kunnalla tai kuntayhtymailld on tietojohtamisen
tarkoituksessa oikeus késitelld ja yhdistelld tunnisteellisesti my0s asiakastietoja, jotka on tallen-
nettu terveydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:n 1 momentissa tarkoitettuun yhteisrekisteriin.

42 §
Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta

Jos sosiaali- ja terveysalan ohjaus- tai valvontaviranomainen tarvitsee laissa sdddetyn ohjaus-
tai valvontatehtévinsé toteuttamiseksi sosiaali- tai terveydenhuollon rekistereihin tallennettuihin
henkil6tietoihin tai muihin tunnisteellisiin 6 §:ssé tarkoitettujen rekisterinpitéjien rekisteritietoi-
hin perustuvia yhdisteltyjé tietoja, Tietolupaviranomainen voi tuottaa tarvittavat aggregoidut ti-
lastotiedot 45 §:n mukaisesti 3 §:n 9 kohdassa tarkoitetun tietopyynndn perusteella.

Sellaiset 1 momentissa tarkoitetut tiedot, jotka sanotussa momentissa tarkoitetulla valvontavi-
ranomaisella on muun lain mukaan oikeus saada salassapitovelvoitteista riippumatta, voidaan pe-
rustellusta pyynndsté luovuttaa myds tunnisteellisina.

Edelld 2 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa valvontaviranomaiselle 17 §:ssé tar-
koitetun tietoturvallisen kayttopalvelun vilitykselld.

5 luku
Tietolupahakemuksen ja tietopyynnon seki luovutettavien tietojen kisittely
43§
Tietoluvan myédntdimisen yleiset perusteet

Tietolupa henkildtietoihin voidaan mydntéd, jos hakemuksesta ja tiedonhyddyntdmissuunni-
telmasta ilmeneva tiedon kéyttdtarkoitus on tietosuoja-asetuksen, tietosuojalain seké tdmén ja
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muun kyseessé olevia tietoja koskevan lain mukainen ja jos kéyttdtarkoitus on tarkoituksenmu-
kaisimmin toteutettavissa hakemuksessa tarkoitettuja tietoja kayttaen.

Jos tietolupahakemus liittyy sellaiseen kayttotarkoitukseen, jota koskevasta lupamenettelysté
ja luvan myontédmisen perusteista sdddetddn erikseen, sanotun luvan kaikkien edellytysten on téy-
tyttava.

Jos luovutettavat tiedot on koottu rekisteréidyn suostumuksella, tietolupa hénti koskeviin re-
kisteritietoihin voidaan myontéé vain, jos se on suostumuksen ja tiedon kdytolle ja luovutukselle
annettujen ehtojen mukaista. Jos tietolupahakemusta koskevat tiedot liittyvit kayttotarkoituk-
seen, joka perustuu rekisteréidyn suostumukseen, tietolupa voidaan myontié vain sellaisiin tie-
toihin, jotka rekister6idyn suostumus kattaa.

Tietolupa voidaan antaa méirédajaksi, jos on ilmeisté, ettei tiedon antaminen loukkaa niitd etu-
ja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaan on liitettdvé tietojen késittelyn
suojaustoimenpiteitd koskevat riskien mukaiset vaatimukset ja muut yksityisen edun suojaami-
seksi tarpeelliset médrdykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan syyté.

Jos Tietolupaviranomainen toteaa tietolupahakemuksen perusteella, etté tietoluvan sijaan asia
voidaan késitelld 45 §:n mukaisena tietopyyntoni, Tietolupaviranomaisen on otettava yhteys lu-
vanhakijaan ja esitettdva, ettd asia késitelldén tietopyyntond. Jos luvanhakija vaatii tietolupapéa-
toksen késittelyé, Tietolupaviranomaisen on tehtévé asiaa koskeva péatos.

44§
Tietolupakdsittelyyn liittyvd toimivalta

Tietolupaviranomainen vastaa aina tietolupapéétoksestd, kun tietolupahakemus koskee:

1) usean 6 §:n 1—S8 kohdassa tarkoitetun rekisterinpitdjan tietoja;

2) Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja; tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestijén rekisteritietoja.

Tietolupaviranomainen vastaa lisdksi Eldketurvakeskuksen, Viestorekisterikeskuksen ja Ti-
lastokeskuksen 6 §:n 9—11 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin kohdistuvasta tietolupapéétokses-
td, jos sanottuja tietoja yhdistetdéin 1 momentin 1—3 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden 6 §:n 1—8 kohdassa tarkoitetun organisaation henki-
lorekistereissd olevia tietoja, organisaatio vastaa itse tietolupapaétoksestd. Jos kuitenkin sanottu
organisaatio on ilmoittanut Tietolupaviranomaiselle 11 §:n 3 momentin mukaisesti luopuvansa
yllépitdmaistd muita kuin 10 §:n 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja palveluita, vastaa Tietolupaviran-
omainen sen téssa laissa tarkoitettuja henkil6tietoja koskevista tietolupapaatoksista.

Tietolupapéitoksestd vastaavalla viranomaisella on oikeus pyytéa tietosuojavaltuutetulta lau-
sunto tietolupahakemuksesta, jos arvioi sen tarpeelliseksi.

45§
Tietopyynnén kdsittely
Tietolupaviranomainen pééttis, onko 3 §:n 9 kohdassa tarkoitettu tietopyyntd 2 §:n 1 momen-
tissa sdddettyjen kéyttdtarkoitusten ja muiden tietopyynnoélle asetettujen vaatimusten mukainen.

Paitostd tehdessdédn Tietolupaviranomaisen on arvioitava tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan g alakohdan ja 86 artiklan nojalla sek ottaen huomioon 8 §:n 4 momentissa tarkoitetun
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asiantuntijaryhmén periaatelinjaukset, onko pyytdjin esittdmisté rekisteritiedoista mahdollista
muodostaa tietopyynndssé tarkoitettu aggregoitu tilastotieto.

Jos tietopyyntd kuitenkin koskee tieteellisen tutkimuksen kéyttotarkoitusta ja pyyntd koskee
myos tilastoviranomaisen tilastotarkoituksiin kerddmii tietoja, noudatetaan menettelysséd, mité
7 §:ssdja 51 §:n 4 momentissa sdddetddn.

46 §
Tietolupahakemuksen ja tietopyynnén toimittaminen Tietolupaviranomaiselle

Tietopyynto seké tietolupahakemus Tietolupaviranomaiselle on toimitettava 16 §:ssé tarkoite-
tun tietopyyntdjen hallintajarjestelmén vélitykselld. Jos hakija tdydentdd hakemustaan, myds téy-
dennys on toimitettava Tietolupaviranomaiselle tietopyyntdjen hallintajérjestelmén vilityksella.
Lupahakemukseen ja aggregoituja tilastotietoja koskevaan tietopyyntdon on liitettéva tiedonhyo-
dyntdmissuunnitelma.

Tietolupaviranomainen antaa méirdykset tietolupahakemuksen ja tiedonhyddyntdmissuunni-
telman seké tietopyynnon tietosiséllisté ja tietorakenteista.

47§
Tietolupakdsittelyn mddrdajat

P&itos tietolupahakemukseen on annettava viipyméttd, kuitenkin viimeistéén 3 kuukauden ku-
luessa siitd, kun lupahakemus on saapunut tiydellisend viranomaiselle.

Tietolupaviranomainen voi painavasta syysta paéttaa, ettd tietolupahakemuksen kisittelyaikaa
jatketaan enintéédn 3 kuukautta, jos hakemuksen ja siihen liittyvén tiedonhyodyntdmissuunnitel-
man kdésittelyn edellytyksend on poikkeuksellisen laaja ja usean eri rekisterinpitéjén tietojen ka-
sittely taikka erityisen vaativa harkinta. Tietolupaviranomaisen on annettava luvan hakijalle tieto
médrdajan pidentdmisestd ja sen perusteesta sekéd uudesta médrdajasta, jonka kuluessa lupapéitos
annetaan.

Jos tietolupapditoksestd vastaava viranomainen pyytid 44 §:n 4 momentissa tarkoitettua lau-
suntoa tietosuojavaltuutetulta, tietolupapaitoksestd vastaavan viranomaisen mairdaika hakemuk-
sen kasittelylle keskeytyy, kunnes lausunto on saapunut.

Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitéjén sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
velunantajan on luovutettava Tietolupaviranomaiselle tietolupahakemuksen tai 45 §:ssi tarkoite-
tun, aggregoitua tilastotietoa koskevan tietopyynnon kisittelyssé tarvittavat tiedot Tietolupavi-
ranomaisen pyynnosté viivytyksettd, kuitenkin viimeistiédn 15 arkipdivissd pyynnon saapumises-
ta.

48 §
Tietojen luovutuksia koskevat mddrdajat
Edelld 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitéjén sekd yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-

velunantajan on luovutettava myonnetyn tietoluvan mukaiset rekisteritiedot tai 45 §:ssé tarkoite-
tun aggregoituja tilastotietoja koskevan pyynndn késittelyssa tarvittavat tiedot Tietolupaviran-
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omaisen pyynndstd viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 30 arkipdivéssa siitd, kun Tietolupavi-
ranomainen on tehnyt paétoksen siitd, ettd tiedot saa luovuttaa hakijalle. Jos hakijan tietojen luo-
vuttamisen tueksi esittdma selvitys on riittdiméton, Tietolupaviranomaisen on ilmoitettava viipy-
miéttd hakijalle, mité liséselvitystéd edellytetdan. Pyydetyt tiedot on tdlldin toimitettava hakijalle
30 arkipdivan kuluessa lisdselvityksen vastaanottamisesta, jos luovutuksen edellytyksistd voi-
daan varmistua toimitetun liséselvityksen perusteella.

Jos tietojen luovuttaminen Tietolupaviranomaiselle ei ole mahdollista 1 momentissa tarkoite-
tussa médrdajassa, rekisterinpitdjdn on ilmoitettava viivdstyksesti, sen syysté ja tietojen luovu-
tukseen tarvittavasta méérdajan pidennyksestd ennen médrdajan pédttymistd. Tietolupaviran-
omaisen on asetettava perustellusta syystéd luovutukselle uusi méériaika.

Tietolupaviranomaisen on luovutettava luvansaajalle tietoluvan perusteella kokoamansa ja yh-
disteleménsa tiedot viipymatté, kuitenkin viimeistdédn 60 arkipdivan kuluessa luvan myontdmi-
sestd.

Tietolupaviranomainen voi painavasta syystd pidentdéd luovutuksen méérdaikaa, jos tietojen
kayttotarkoituksen edellytyksend on poikkeuksellisen laaja ja usean eri rekisterinpitdjén tietojen
kasittely tai erityisen vaativa yhdistelytyd. Tietolupaviranomaisen on annettava luvan saajalle tie-
to médrdajan pidentdmisesti ja sen perusteesta sekd uudesta méériajasta, jonka kuluessa tiedot
luovutetaan.

49§
Tietolupaa ja tietopyyntod koskevasta pddtoksestd perittdvit maksut

Tietolupaviranomainen tai muu luvan myontinyt viranomainen saa perid maksun tietoluvasta
ja tietopyyntdd koskevasta péadtdksestd. Maksun méadrdytymisen perusteista sdddetdén valtion
maksuperustelaissa (150/1992).

508§
Palveluista perittdvit korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perid korvauksen tédssé laissa tarkoitetun tietoluvan mukaisten tie-
tojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelystd, esikisittelystd, pseudonymisoinnista ja ano-
nymisoinnista sekd tietoturvallisen kayttdympériston kaytosta.

Korvaukset, jotka koskevan tietolupaan perustuvien tietojen poimintaa ja toimittamista muista
kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista, mééraytyvét kutakin tiedot toimittanutta re-
kisterinpitdjad koskevien sddnndsten mukaisesti. Rekisterinpitdjillé tai henkilotietojen késitteli-
jalld, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja téssd laissa tarkoitetun tietoluvan perusteel-
la, on oikeus saada Tietolupaviranomaiselta korvauksena ndin méiédraytyva osuutensa luvansaa-
jan maksettaviksi méarétyistd kustannusten korvauksista.

Korvaukseen tdméin pykéldn mukaisesti oikeutetun on toimitettava Tietolupaviranomaiselle
pyynnostd arvio kustannuksista, joita tietojen késittelysté korvaukseen oikeutetulle aiheutuu. Tie-
tolupaviranomainen laatii saamiensa tietojen pohjalta kustannusarvion tietopyynnon toteuttami-
sesta ja toimittaa sen luvanhakijalle. Tietolupaviranomainen perii luvansaajalta 2 momentissa
tarkoitetut korvaukset ja tulouttaa ne tiedot toimittaneille rekisterinpitéjille.
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Tietolupaviranomaisen korvausten miérdytymisen perusteista sdddetddn valtion maksuperus-
telaissa. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen suorittamasta arvioinnista perittivistd maksuista
sdddetddn tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 30 §:n 1 momentin mukaan tehtdvén ilmoi-
tuksen rekisterdinti ja merkinté julkiseen rekisteriin on maksullinen.

51§
Tietoaineistojen kdsittely ja luovutus luvansaajalle tietoluvan myéntimisen jéilkeen

Jos Tietolupaviranomainen on 44 §:ssé edellytetyissi tilanteissa myontényt tietoluvan, se ko-
koaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikésittelee sekd pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yk-
siloidyt tiedot sekd luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan kasiteltédviksi timén pyka-
1an 3 momentin mukaisesti.

Jos 44 §:n 3 momentissa tarkoitettu yksittdinen rekisterinpitéjéd on tehnyt omiin rekistereihinsé
siséltyvii tietoja koskevan tietolupapéditoksen, se kokoaa rekistereistddn tiedot, tarvittaessa yh-
distelee, esikésittelee ja pseudonymisoi ne seki luovuttaa tietoaineiston luvansaajan késiteltavak-
si timén pykéldn 3 momentin mukaisesti. Jos kuitenkin tietoaineisto luovutetaan luvansaajalle
anonymisoituna, on rekisterinpitédjén toimitettava lupapaétds sekd luvan mukaiset tiedot Tietolu-
paviranomaiselle tarvittaessa yhdisteltdviksi ja esikésiteltdviksi sekd anonymisoitavaksi. Tietolu-
paviranomainen vastaa aina késiteltdviksi luovutettavien tietojen anonymisoinnista ja niiden luo-
vuttamisesta luvansaajan késiteltavéksi.

Tietolupaan perustuva tietoaineisto luovutetaan luvansaajan késiteltivéksi aina 20 §:ssé tarkoi-
tettuun tietoturvalliseen kéyttdymparistoon 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kéyttdpalvelun
vélitykselld, ellei siitd ole muodostettu aggregoitua tilastotietoa. Ensisijaisesti timén pykélédn 1 ja
2 momentissa tarkoitettu tietoaineisto luovutetaan kasiteltavaksi 20 §:n 1 momentissa tarkoitetus-
sa, Tietolupaviranomaisen ylldpitiméssa tietoturvallisessa kédyttdymparistdssa. Jos se kuitenkin
tiedonhyddyntdmissuunnitelmasta ja tietoluvasta erikseen ilmenevistd syystd on tdrkedd, voi-
daan tietoaineisto luovuttaa vastaavasti 20 §:n 3 momentissa tarkoitetussa muussa tietoturvalli-
sessa kayttOymparistossa kasiteltdvaksi.

Jos kéyttotarkoitukseen tarvitaan myds Tilastokeskuksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen tilastoviranomaisena tilastotarkoitusta varten kokoamia tietoja, sanottu tilastoviranomainen
yhdistelee sekd tarvittaessa esikésittelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi luovutettavat tiedot.
Jos kayttotarkoitukseen tarvitaan molempien tilastoviranomaisten tietoja, sanotut viranomaiset
sopivat keskenéén, kumpi yhdistelee ja pseudonymisoi tai anonymisoi tiedot. Tiedot voidaan ti-
mén jilkeen luovuttaa 17 §:ssé tarkoitetun tietoturvallisen kéyttdpalvelun vélitykselld saajan ka-
siteltdviksi tietojen luonteesta ja maérésta riippuen Tilastokeskuksen tai Tietolupaviranomaisen
yllépitdmaissa tietoturvallisessa kéyttoympaéristdssé taikka muussa 20 §:n mukaisessa kéyttdym-
paristossa.

Kayttoympariston palveluntarjoajan on varmistettava ennen yhteyden avaamista luvansaajal-
le, ettd luvansaaja téyttid tietoluvassa asetetut vaatimukset.
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52§
Tietoluvan nojalla luovutetuista tiedoista johdettujen tulosten julkaiseminen

Kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja kasiteltédviksi 20 §:ssé tarkoitetussa tietoturvalli-
sessa kdyttOymparistdssé ja niiden pohjalta tuotettuja tuloksia halutaan julkaista, vastaa Tietolu-
paviranomainen julkaistavien tietojen anonymisoinnin varmistamisesta. Tietolupaviranomainen
voi kuitenkin perustellusta syystd lupapéditoksessddn myontdd luvansaajalle oikeuden toteuttaa
itse julkaistavien edelld mainittujen tietojen anonymisoinnin ehdolla, ettd ne toimitetaan jalkika-
teen Tietolupaviranomaisille.

Tietolupaviranomainen tuottaa anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle vapaasti
julkaistaviksi tdmén tekemén pyynnon ja pyyntdon liitetyn ehdotuksen perusteella riippumatta
siitd, onko tietoluvan myontényt yksittdinen rekisterinpitdjd vai Tietolupaviranomainen.

538§
Tietolupakdsittelystd vastaavien viranomaisten selvitysvelvollisuus

Tietolupakésittelystd vastaavien viranomaisten on toimitettava vahintéén kerran vuodessa té-
mén lain nojalla suorittamastaan tietojen kisittelystd ja lokirekisteriin tallennettujen tietojen ka-
sittelysté yksityiskohtainen selvitys tietosuojavaltuutetulle.

54§
Salassapitovelvoitteet

My0s muihin tdmén lain nojalla saatuihin tietoihin kuin viranomaisen tietoihin sovelletaan jul-
kisuuslain:

1) 22 §:44 asiakirjasalaisuudesta;

2) 23 §:44 vaitiolovelvollisuudesta ja hyvéksikdyttokiellosta;

3) 24 §:ssi salassa pidettivista tiedoista;

4) 31 §:44 asiakirjan salassapidon lakkaamisesta;

5) 32 §:44 vaitiolovelvollisuudesta poikkeamisesta ja sen lakkaamisesta.

Jos timén lain nojalla luovutetaan salassa pidettivia tietoja muulle kuin viranomaiselle, niiden
saajaa on luovutuksen yhteydesséd informoitava salassapitovelvoitteista noudattaen julkisuuslain
25 §:44.

Sen estaméttd, mitd muualla laissa sdddetddn oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa salassa
pidettdvid tietoja, timén lain nojalla kerdttyja tietoja ei saa luovuttaa kiytettédviksi yksityishenki-
164 koskevassa hallinnollisessa paatoksenteossa eikd muussa vastaavassa asioiden kisittelyssa il-
man hénen nimenomaista suostumustaan. Sosiaali- ja terveysalan valvontaviranomainen voi kui-
tenkin kayttdd 42 §:n nojalla saamiaan tietoja muuta henkil6a kuin rekisterdityd koskevassa val-
vontatehtdvésséd, kun arvioidaan sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden tai ammatti-
henkil6iden toiminnan lainmukaisuutta taikka ammatillista asianmukaisuutta.
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6 luku
Erindiset safinnokset
558§
Merkittiviin kliinisiin l6ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Sen estimaittd, miti 54 §:n 3 momentissa sdddetdin, tietoluvan saajalla on oikeus ilmoittaa Tie-
tolupaviranomaisen nimedmalle vastuuhenkil6lle kliinisesti merkittdvastd 16ydoksesti, jonka pe-
rusteella olisi mahdollista ehkéisté tietyn potilaan terveyteen liittyvéa riskid tai parantaa merkit-
tavésti hoidon laatua.

Jos 1 momentissa tarkoitetun ilmoituksen perusteena olevat tiedot ovat pseudonymisoituja, sa-
notun vastuuhenkilon on selvitettdva, ketd tai keitd tieto koskee. Kun Tietolupaviranomaisen vas-
tuuhenkil6lld on tiedossaan henkild tai henkil6t, joita 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus koskee,
vastuuhenkilon on toimitettava ilman aiheetonta viivytysta tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen nimeémaélle asiantuntijalle.

Edelld 2 momentissa tarkoitetun asiantuntijan on yhteistyOssi laitoksen nimedmien muiden
asiantuntijoiden kanssa arvioitava tiedon merkittédvyys ja sen pohjalta toteutettavissa olevien toi-
menpiteiden odotettavissa oleva hyoty. Jos hyoty arvioidaan niin ilmeiseksi, etté tutkittava olisi
tirkedd saada hoidon piiriin, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 2 momentissa tarkoitetun asi-
antuntijan on ilmoitettava 10ydoksesté kunkin henkilon terveydenhuollosta alueellisesti tervey-
denhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikolle.

Edelld 3 momentissa tarkoitetun toimintayksikdn on otettava yhteys potilaaseen ja selvitetta-
vé, haluaako tdmaé tiedon kliinisesti merkittédvisti 10ydoksestéd ja sen perusteella mahdollisesti
tehtévistd tutkimus- ja hoitotoimenpiteistd sekd niistd odotettavissa olevasta hyodysté.

Potilaalla on oikeus kieltdd kliinisesti merkittdvin 16ydoksen perusteella tehtdvit yhteyden-
otot. Kielto kirjataan asiakastietolain 14 a §:ssé tarkoitettuun potilaan tiedonhallintapalveluun.
Potilas voi tehdé kiellon kirjallisesti missé tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toimin-
tayksikossd taikka sidhkoisesti asiakastietolain 19 §:ssd tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyméan
vélitykselld.

56 §
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Témén lain mukaisen henkildtietojen késittelyn ja siihen liittyvén tietohallinnon yleinen suun-
nittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle.

Tietosuojavaltuutettu, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto sekd Tietolupaviran-
omainen ohjaavat ja valvovat toimialueellaan niille sdédetyn toimivallan mukaisesti osaltaan té-
mén lain noudattamista.

Tietolupaviranomaisen ja muiden tdmén lain mukaisesti tietolupia myontévien viranomaisten
sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on omalta osaltaan seurattava ja valvotta-
va, ettd kunkin antamaan palveluun liittyvé tietosuoja ja tietoturva toteutuvat ja ettd niiden myon-
tdmien lupien ehtoja noudatetaan. Jos joku on lainvastaisesti késitellyt henkilGtietoja, asianomai-
sen viranomaisen on oma-aloitteisesti ryhdyttévé tarvittaviin toimenpiteisiin. Jos tietoja késitel-
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134n 20 §:n 3 momentin nojalla muussa kuin Tietolupaviranomaisen tietoturvallisessa kayttoym-
péristossd, 19 §:ssé tarkoitetut lokitiedot sekd 22 §:n 2 momentissa tarkoitetun kayttdjarekisterin
tiedot on toimitettava Tietolupaviranomaiselle seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi sen pyyn-
nostd ilman aiheetonta viivytysta.

Jos Tietolupaviranomaisella tai tdimén lain mukaisesti tietolupia myontévélld viranomaisella
on perusteltua syytd epdilld, ettd sen myontdmaén tietoluvan perusteella tietoja kisitteleva ei ki-
sittele henkilotietoja lain mukaisesti, sen on viipymétté tehtdva ilmoitus tietosuojavaltuutetulle.

578§
Tietolupaviranomaisen velvollisuus raportoida ohjausryhmdlle

Tietolupaviranomaisen on raportoitava ohjausryhmélle tapauksista, joissa poiketaan 47 ja
48 §:ssé tarkoitetuista médraajoista, seké julkaistava tiedot niista.

58 §
Muutoksenhaku

Téssé laissa tarkoitettuun 45 §:n mukaista tietopyyntdd koskevaan péadtokseen seka tietolupa-
hakemusta ja luvan peruuttamista koskevaan pdétdkseen, jonka antaa Tietolupaviranomainen
taikka 6 §:ssé tarkoitettu rekisterinpitéjd, sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviran-
omaisen tdmén lain nojalla tekeméén paédtokseen saa vaatia oikaisua padtoksen tehneeltd viran-
omaiselta siten kuin hallintolaissa séédetédan.

Oikaisuvaatimukseen annettuun péitdkseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeu-
teen siten kuin hallintolaink&yttolaissa (586/1996) siédetddn. Hallinto-oikeuden paétdkseen saa
hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus mydntéd valitusluvan.

598§
Voimaantulo
Téma laki tulee voimaan  pdivéna kuuta 20 .
60 §
Siirtymdsddnnokset

Tédman lain 19 §:44 lokitiedoista, 20 §:n 3 momenttia ja 21—34 §:84 tietoturvalliselta kayt-
toympaéristoltd edellytettdvistd vaatimuksista sekd 55 §:84 kliinisistd 16ydoksistd sovelletaan
1 péivéstd toukokuuta 2021. Ennen mainittua ajankohtaa tietoja voidaan luovuttaa luvansaajan
kasiteltidvéksi 51 §:m 1 ja 2 momentin nojalla, vaikka tietolupahakemuksessa ei osoitettaisi 51 §:n
3 momentissa tarkoitettua tietoturvallista kdyttoymparistod tietojen késittelylle.

Edelld 47 §:n 4 momentissa ja 48 §:ssd sdddettyja tietojen luovutusta koskevia méariaikoja so-
velletaan Kansaneldkelaitokseen ja sosiaalihuollon palvelunjérjestéjiin 1 pdivistd tammikuuta
2024 seké sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain 3 §:n 4 kohdassa tarkoitettuun reseptikes-
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kukseen ja 5 kohdassa tarkoitettuun reseptiarkistoon tallennettuihin tietoihin lddkemé&arayksista
ja niihin liittyvisté toimitustiedoista 1 paivastd tammikuuta 2021.

Tété lakia sovelletaan asiakastietolaissa tarkoitettuihin Kanta-palveluihin 1 pdivéstd tammi-
kuuta 2021.

Ennen lain voimaantuloa asianomaisen suostumuksella kerattyja tietoja saa kayttda ja luovut-
taa tdmén lain mukaisesti lain 2 §:n 1 momentin 1, 2 ja 7 kohdan mukaisiin kéyttotarkoituksiin
sen estdmaéttd, mitd 43 §:n 3 momentissa sdddetién, jos on ilmeist, ettd tietojen tdllainen kaytto ja
luovutus ei poikkea niistd tarkoituksista, joita varten tiedot on annettu. Tietoluvasta paéttava vi-
ranomainen voi edellyttdd, ettd luvanhakija pyytdi eettisen arvion lupapéitoksen perusteeksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen eettiseltd toimikunnalta.

Hakemus, joka on tehty ennen tdmén lain voimaantuloa, késitelld&n loppuun noudattaen timén
lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid. Hakemukseen, joka koskee henkilGtietojen
luovuttamista terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetun lain (556/1989)
4 §:n mukaisesti, ei kuitenkaan sovelleta mainitun pykéldn 1 momentin mukaista velvollisuutta
varata tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi, vaan timén lain 44 §:n 4 momentin mu-
kaista oikeutta pyytéa tietosuojavaltuutetulta lausunto tietolupahakemuksesta.

Tamén lain 13 §:44 neuvontapalvelusta sovelletaan 1 paivastd marraskuuta 2019.

Tamén lain 41 §:n 2 momenttia ja 42 §:n 1 momenttia sekd 45 §:44 aggregoitua tilastotietoa
koskevan tietopyynnon késittelysti sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2020.

Tédmén lain 14 §:n 1 ja 2 momenttia tietojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikésittelypalvelusta,
pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, 16 §:44 tietopyyntdjen hallintajérjestelméstd seka
20 §n 1 momenttia tietoturvallisesta kadyttdymparistostd sovelletaan 1 péivistd tammikuuta
2020.

Tietolupakésittelyyn liittyvé toimivalta maédrdytyy tdmén lain 44 §:n 1—3 momentin mukai-
sesti 1 pdivéstd huhtikuuta 2020. Tietolupahakemus ja tietopyyntd on toimitettava 16 §:ssd tar-
koitetun tietopyyntdjen hallintajirjestelmén vélitykselld Tietolupaviranomaiselle 1 pdivéstd huh-
tikuuta 2020.

Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n 1 momentin
3 ja 4 kohta sekd 5 §, sellaisena kuin niistd on 5 § osaksi laissa 1067/2009, seka

lisdtddn 2 §:n 1 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi lacissa 1067/2009 ja 1231/2010, uusi
3 a,3Db,4cja4dkohta seki lakiin uusi 5 a—>5 1 § seuraavasti:
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238
Tehtdvdit

Laitoksen tehtévéni on:

3) harjoittaa alan tutkimusta;

3 a) edistéd kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa;

3 b) tehdé aloitteita ja esityksid sosiaali- ja terveydenhuollon ja sen palvelujen kehittdmiseksi
ja véeston terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi;

4) yllépitad alan tiedostoja ja rekistereitd sekd huolehtia tehtédvialueensa tietoperustasta ja sen
hyodyntdmisestd;

4 ¢) toimia tilastolain (280/2004) 2 §:n 2 momentissa tarkoitettuna tilastoviranomaisena;

4 d) yllapitéa alan laaturekistereitd;

58
Oikeus saada ja kdsitelld tietoja

Edelld 2 §:n 1 momentin 1—3, 4 ja 4 d kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle séda-
dettyjen tehtdvien hoitamista varten laitoksella on oikeus saada maksutta seka salassapitovelvoit-
teiden ja muiden tietojen kayttod koskevien rajoitusten rajoittamatta tunnistetietoineen vaestod
koskevat vilttdmattomaét tiedot seuraavasti:

1) viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 4 §:n mukaisilta sosiaali- ja
terveydenhuoltoa jérjestiviltd viranomaisilta seké yksityisesti sosiaali- ja terveysalan palveluja
jérjestéviltd ja tuottavilta sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja avopalveluita seki ensihoi-
toa koskevat tiedot:

a) asiakkaasta ja potilaasta;

b) sikidstd ja eldvanai tai kuolleena syntyneesté lapsesta seké ndiden didistd ja tiedossa olevasta
1sdstd;

c) palvelun jirjestdjdsti ja tuottajasta;

d) palvelun antamisen aloittamis- ja padttymisajankohdasta;

e) asiakkaan kotikunnasta ja asumismuodosta;

f) palvelun antamisen perusteesta ja saatavuudesta;

g) palvelun tarpeesta, lajista ja médrasta;

h) sairaudesta, vammasta, vammaisuudesta, sosiaalisesta tilanteesta ja ladketieteellisesta tilas-
ta sekd niihin liittyvistd toimenpiteisti ja padtoksisté, palveluista ja hoidosta, tutkimustuloksista,
ladkityksestd ja kuntoutuksesta;

i) rokotuksista sekd muusta sairauksien ja palvelun tarpeen ennaltachkiisysti,

j) toimenpiteiden ja palvelujen laadusta ja vaikuttavuudesta;

k) terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tuoteturvallisuudesta;

1) asiakas- ja potilasturvallisuudesta;

m) palveluihin kéytetystd henkil0stostd ja muista voimavaroista seki niistd aiheutuneista kus-
tannuksista;
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n) palveluista perityistd maksuista;

2) Kansaneldkelaitokselta:

a) Kansaneldkelaitoksen toimeenpantavaksi sédddetyisté etuuksista ja niiden kéytostd sekd sdh-
koisestd lddkemadrdyksestd annetussa laissa (61/2007) tarkoitetut reseptikeskukseen ja reseptiar-
kistoon tallennetut tiedot lddkeméadrdyksisté ja niihin liittyvistd toimitustiedoista;

b) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdahkdisestd késittelystd annetussa laissa (159/
2007) tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut) tallennetut
tiedot;

3) Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta:

a) raskauden keskeyttamisté ja steriloimista koskevat tiedot noudattaen raskauden keskeytté-
misestd annettua lakia (239/1970) ja steriloimislakia (283/1970);

b) tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildistd terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetun lain (559/1994) 24 a §:ssé tarkoitetusta terveydenhuollon ammattihenkildiden kes-
kusrekisteristd ja sosiaalihuollon ammattihenkildistd annetun lain (817/2015) 16 §:ssé tarkoite-
tusta sosiaalihuollon ammattihenkildiden keskusrekisteristi;

4) Véestorekisterikeskukselta henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuin-
paikkoja koskevia tietoja sekd rakennustietoja véestotietojirjestelméstd ja Vaestorekisterikes-
kuksen varmennepalveluista annetun lain (661/2009) 3 §:ssd tarkoitetusta véestotietojirjestel-
mastd; seka

5) Tilastokeskukselta kuolemansyyn selvittimisestd annetussa laissa (459/1973) tarkoitetut
tiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuna tunnistetietona kerétdan henkilostd henkildtunnus ja muus-
ta tietoyksikosté sen yksil6iva tunnus.

Edell4 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot on oikeus saada teknisen kayttoyhteyden avulla.

5a§
Tietojen luovuttaminen

Témén lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla kerittyji tietoja voidaan luovuttaa noudattaen,
mité sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetussa laissa ( / ) sdddetdén.

Sen estamattd, mitd muualla laissa sdddetdin oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa salassa
pidettdvia tietoja, timén lain nojalla keréttyja tietoja ei saa luovuttaa kéytettédviksi yksittdistd hen-
kiloa tai perhettd koskevassa hallinnollisessa paatoksenteossa eikd muussa vastaavassa asioiden
késittelyssa.

Mitd 2 momentissa tai muussa laissa sdddetddn, ei esté tietojen antamista takaisin sille viran-
omaiselle tai palvelunantajalle, joka on toimittanut tietoaineiston laitokselle.

5b§
Tietojen sdilytysaika
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi sdilyttia tiedot niin kauan kuin se on valttimitonta nii-
den tehtévien toteuttamiseksi, joissa tietoja késitelldén, jollei tietojen sdilyttdmisestd sdddetd toi-

sin laitosta koskevassa muussa laissa. Tamén jilkeen tiedot on havitettdva yhden vuoden kulues-
sa, jollei arkistolaitos arkistolain (831/1994) nojalla méérié tietoja sdilytettdviksi pysyvasti.
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Luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssé seké nédiden tietojen vapaas-
ta litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jéljempana tietosuoja-asetus, 9 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on kuitenkin poistettava rekisteristd valittdmaésti sen jélkeen,
kun késittelylle ei ole 1 momentissa mainittua perustetta. Perustetta ja késittelyn tarvetta on
arvioitava vahintdén viiden vuoden vilein, jollei laista muuta johdu.

5¢§
Tiedonantovelvollisuus ja pddtos tietojen kerddmisestd

Rekisterinpitdjéllé, jonka rekisteritietoja 5 §:n 1 momentissa tarkoitettu Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tiedonsaantioikeus koskee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle 5 §:ssé tarkoi-
tetut tiedot laitoksen padtdksen mukaisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattdd 1 momentissa tarkoitetun tiedonantovelvollisuuden
perusteella toteutettavista uusista tiedonkeruista seké tiedonkeruiden laajentamisesta, niiden an-
tamisessa noudatettavista méérdajoista ja menettelytavoista seké tiedonantajille toimitettavista
palautetiedoista.

Laitoksen 2 momentissa tarkoitettuun péédtokseen saa vaatia oikaisua siten kuin hallintolaissa
(434/2003) saddetddn. Lisdksi tietosuojavaltuutetulla on oikeus vaatia oikaisua ja hakea muutos-
ta 2 momentissa tarkoitettuun paitokseen.

Oikaisuvaatimukseen annettuun péaitdkseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeu-
teen siten kuin hallintolainkéyttolaissa (568/1996) siédetddn. Hallinto-oikeuden paétdkseen saa
hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéi valitusluvan. Pa4tds voi-
daan panna tiytdntoon heti, jollei valitusviranomainen kielld tdytintéonpanoa.

5d§
Neuvotteluvelvoite sekd tiedon tarpeen arviointi

Jos kysymyksessd on uusi tiedonkeruu tai jo kerdttdvien tietojen tietosiséltdjen merkittdva
muutos taikka tiedonkeruiden laajentaminen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on neuvotel-
tava 5 ¢ §:n 1 momentissa tarkoitettuja tiedonantajia edustavien jirjestdjen tai organisaatioiden
kanssa sekd kuultava tietosuojavaltuutettua mainitun pykélédn 2 momentissa tarkoitetusta tietojen
kerddmisestd ennen kuin se tekee padtoksen tiedonantovelvollisuudesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa neuvottelussa arvioidaan kerattiavien tietojen tarpeellisuut-
ta, tietosisdltdja ja niiden muutoksia seka tietojen sdilytysaikaa ja kéytettdvaa tietojen kerdémis-
tapaa sekd tunnistetietojen tarpeellisuutta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu neuvottelu ja kuuleminen on jarjestettdva niin varhaisessa vai-
heessa, ettd tiedonantajia edustavien tahojen ja tietosuojavaltuutetun nikemykset voidaan ottaa
huomioon. Neuvottelu on jérjestettivd myos, jos tiedonantajia edustava taho sitd pyytéas.
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5e§
Oikeus saada ja kdsitelld ndytteitdi

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi 2 §:ssd tai muussa laissa sille sdddettyjen tutkimus- ja sel-
vitystehtdvien suorittamiseksi kerété ja késitelld veri- ja kudosnéytteitd, jos se on valttimatonta
laitokselle sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi.

Laitos voi siirtdé hallussaan olevia veri- ja kudosnéytteitd seké niihin liittyvid tietoja biopank-
kilain (688/2012) mukaisesti biopankkiin.

Veri- ja kudosniytteiden sdilyttdmiseen sovelletaan 5 b §:44 tietojen sdilytysajasta.

51§
Merkittivin tutkimusaineiston siirtdminen Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle

Jos yliopiston, muun tutkimuslaitoksen, yksityisen tutkijan tai tutkijaryhmén taikka sosiaali-
tai terveydenhuollon toimintayksikon tekemé tutkimus ja sen aineisto on vdeston hyvinvoinnin
tai terveyden ja niiden tutkimuksen kannalta erityisen merkityksellinen, aineisto voidaan salassa-
pitosddnndsten estdmattd siirtdd sopimuksella Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tutkimustoi-
minnassa kéytettdvaksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitetun tutkimusaineiston siirrolle on, ettd Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen eettinen toimikunta antaa mydnteisen lausunnon tutkimusaineiston luovu-
tuksesta. Asianomaisen suostumuksella keréttyjd tietoja saa kuitenkin siirtdé vain, jos on ilmeis-
td, ettd tietojen tédllainen kayttd ja luovutus ei olennaisesti poikkea niisté tarkoituksista, joita var-
ten tiedot on annettu.

Sg8§
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeus saada tietoja mielentilatutkimusten suorittamiseksi

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella ja mielentilatutkimusta Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen méadrdyksestd mielenterveyslain (1116/1990) nojalla suorittavalla on oikeus saada mak-
sutta sekd salassapitovelvollisuutta koskevien sddnndsten estiméttd mielentilatutkimusten suorit-
tamiseksi vélttdméattomat tiedot valtion ja kunnan viranomaiselta sekd muulta julkisoikeudellisel-
ta yhteisoltd, Kansaneldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, potilasvahinkolautakunnalta, eld-
kesditioltd ja muulta eldkelaitokselta, vakuutuslaitokselta, yksityisesti terveydenhuollosta anne-
tun lain (152/1990) 2 §:n 2 momentissa tarkoitetulta palvelujen tuottajalta ja 3 momentissa tar-
koitetulta itsendiseltd ammatinharjoittajalta, yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain (922/
2011) 3 §:n 2 kohdassa tarkoitetulta toimintayksikoltd sekd apteekilta. Oikeuspsykiatristen asioi-
den lautakunnalla on oikeus saada vastaavat tiedot sille timan lain 3 a §:n 2 momentissa sdddet-
tyjen tehtévien suorittamiseksi.
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5h§
Tietojen kdsittely tilastoviranomaisena

Kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii 2 §:n 1 momentin 4 ¢ kohdassa tarkoitettuna ti-
lastoviranomaisena, kunnat, kuntayhtymét, valtion viranomaiset sekd julkiset ja yksityiset
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajat ovat velvollisia antamaan laitokselle sen pyynnos-
td sellaiset sosiaali- ja terveydenhuoltoon kuuluvaa toimintaansa koskevat tiedot, jotka ovat valt-
tdmattomia tilastojen laatimisen kannalta ja jotka eivét sisdlld tunnistetietoja. Vastaavasti Kan-
saneldkelaitos on velvollinen antamaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot maksamien-
sa etuuksien sekd niiden saajien méaarista.

Témaén pykaldn nojalla saatuja tietoja on oikeus késitelld vain tilastolain mukaisesti.

Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa kdyttdd 5 §:n nojalla saamiaan tietoja my®os tilas-
toviranomaistehtéviin.

51§
Laaturekisterit

Laaturekisterilld tarkoitetaan rekisterid, jonka tietoja kdytetéén tietyn sairauden hoidon tai tie-
tyn hoitomenetelmén taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Rekisteriin tallennetaan sairauteen ja
hoitomenetelmién tai sosiaalipalvelun toteuttamiseen liittyvid valttiméttomid henkildtietoja. Li-
sdksi rekisteriin saa tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta vastanneesta toimintayksikosté ja sen
toteuttaneista henkildistd hoidon tai palvelun laadun arvioimiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa olevaa laaturekisterid saa
kayttda sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstd annetun lain mukaisissa kayttotarkoituk-
sissa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetién, mitké laaturekisterit ovat Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa
mairdykset ylldpitimiensd laaturekistereiden tietorakenteista ja tietosiséallgista.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Jos henkilGtietoja on ennen tdmén lain voimaantuloa kerétty laaturekisteriin ja laaturekisterin
rekisterinpitdja ei ole viranomainen eiki sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikko, rekiste-
rinpitdjan on viimeistddn 30 paivanad marraskuuta 2019 annettava Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle tiedot yllapitdmastddn rekisteristd ja sen rekisteriselosteesta sekd muut asian arvioimi-
seksi vilttdmattomat tiedot.
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Laki

lidkelain 30 e §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 30 e §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 330/2013,
sekd

muutetaan 30 e §:n 2, 3 ja 6 momentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 330/2013, seuraavasti:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot yllapita-
madnsd valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin lddke- ja potilasturvallisuuden varmistami-
seksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myos milloin tahansa pyytéa tietoja ladke-
valmisteen riski-hyotysuhteesta. Liséksi terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa
(559/1994) tarkoitetut henkilot ovat velvollisia salassapitovelvollisuutta koskevien sdanndsten
estdmattd ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi antamaan maksutta Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle potilasasiakirjoihin siséltyvit seuraavat tiedot: potilaan henkil6-
tiedot, tiedot ladkityksestd, 144kityksen kiyttdaiheista ja 1ddkkeiden sivuvaikutuksista seké tiedot
ilmoituksentekijasta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan sekd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpitdmas-
sé haittavaikutusrekisterissd olevia tietoja saa kayttdd vain lddkkeiden haittavaikutusten seuran-
taan ja raportointiin, sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd annetun lain ( / ) mukai-
sesti siind tarkoitettuihin kéyttotarkoituksiin sekéd lddkkeiden turvallisuuden ja riski-hyotysuh-
teen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai kéyttaa rekisteroityd koskevaan paatok-
sentekoon. Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on luovutettava saamansa rokotetta
koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. Tietoja saa luovuttaa Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpitdmastd haittavaikutusrekisteristd teknisen kéayttoyhteyden
kautta. Ennen teknisen kédyttoyhteyden avaamista tietoja pyytavén on esitettdva selvitys siité, ettd
tietojen suojauksesta huolehditaan asianmukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkempia méaarayksia haittavaikutusrekiste-
rin ylldpidosta ja tietojen ilmoittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. La4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittacssa antaa ladkkeen médrdamiseen ja toimit-
tamiseen oikeutetuille lddkevalmisteiden haittavaikutusten ilmoittamista koskevia maarayksia.

Téma laki tulee voimaan  pdivéna kuuta 20 .
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Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n 5 momentin
kumoamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

1§
Talla lailla kumotaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/
2000) 18 §:n 5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 796/2010.

28

Tama laki tulee voimaan  péivani kuuta 20 .

Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n 5 momentin kumoamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetddn:

1§
Talla lailla kumotaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 §:n
5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 795/2010.

28§

Tama laki tulee voimaan  piivani kuuta 20 .

Laki

sihkoisesti laikemiidriyksesti annetun lain 15 §:n muuttamisesta
Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sihkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 15 §:n 4 ja 5 momentti, sel-
laisena kuin niistd on 15 §:n 4 momentti laissa 251/2014, seuraavasti:
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15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisella (7ietolupaviranomainen) on oikeus késitelld
ja luovuttaa reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kdytostd annetun lain ( / ) mukaisesti.

Kansanelékelaitos saa laatia ja luovuttaa yhteenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevista tiedoista, joilla voi olla merkitystd lddketurvallisuuden ja ldsdkehoidon hydtyjen ja kus-
tannusten selvittimisessd sekd Kansaneldkelaitoksen toiminnan ja palvelujen kehittimisessa.
Kansanelikelaitoksella on oikeus kayttdd reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
Kansanelédkelaitoksen tieteellisessé tutkimuksessa ilman Tietolupaviranomaisen tietolupaa. Kan-
saneldkelaitoksen on télloin itse myonnettdvé tietolupa reseptikeskuksen ja reseptiarkiston tietoi-
hin.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kisittelystid annetun lain 10 §:n
3 momentin kumoamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

1§
Talla lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté késittelystd an-
netun lain (159/2007) 10 §:n 3 momentti.

28

Tama laki tulee voimaan  péivani kuuta 20 .
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Laki

kuolemansyyn selvittimisestii annetun lain 15 §:n 3 momentin kumoamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

1§
Talla lailla kumotaan kuolemansyyn selvittdmisestd annetun lain (459/1973) 15 §:n 3 moment-
ti, sellaisena kuin se on laissa 684/1999.

28

Tama laki tulee voimaan  péivani kuuta 20 .

Laki

tartuntatautilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan tartuntatautilain (1227/2016) 42 § seka

muutetaan 25 §:n 1 momentti, 34 §, 36 §:n 2 momentti, 51 §:n 2 momentti ja 53 §:n 2 momentti
seuraavasti:

25§
Tiedonsaantioikeus vakavan epidemian torjumiseksi

Jos kiireelliset toimet ovat vélttaméattomid véeston terveyden suojelemiseksi véeston terveyttd
vaarantavan vakavan epidemian uhatessa tai sen aikana epidemian torjumiseksi tai sen syiden sel-
vittdmiseksi ja levidmisen estimiseksi, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on salassapitosiin-
nosten estimétté ja korvauksetta oikeus saada kéayttoonsa ja yhdistid potilasasiakirjoissa ja Kan-
saneldkelaitoksen etuusrekisterissd olevia tietoja sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta an-
netun lain (668/2008) 5 §:n nojalla saamiaan tietoja ja poimia satunnaisesti vertailuhenkilditd tai
tehdé viestootos viestdtietojarjestelmastd ja Vaestorekisterikeskuksen varmennepalveluista an-
netun lain (661/2009) mukaisesta véestotietojarjestelmasti. Néité tietoja ovat taudin aiheuttajia ja
niiden ominaisuuksia, diagnooseja, riskitekijoité, tartunnan kulkuun vaikuttaneita tekijoitd seka
sairastuneen hoitopaikkaa, hoitoa ja hoidon lopputulosta koskevat tiedot. Tietoja voidaan yhdis-
téd, jos se on valttiméatontd vakavan epidemian alkuperin selvittimiseksi tai sen vaikutusten méa-
rittdmiseksi.
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34§
Otosseurantarekisterin tietojen yhdistdminen

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tiydentéd otosseurantarekisterin tietoja véestdtietojarjes-
telmastd ja Viaestorekisterikeskuksen varmennepalveluista annetun lain mukaisesta véestotieto-
jérjestelmaisti tiedoilla asiakkaan ja potilaan asuinkunnasta ja -paikasta, syntymidmaasta, kansa-
laisuudesta ja mahdollisesta kuolemasta sekd yhdistdd néitd tietoja tartuntatautirekisterissé ja
Kansanelikelaitoksen etuusrekisterissa oleviin tietoihin seké tietoihin, jotka se on saanut Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 §:n nojalla.

36§

Hoitoon liittyvien infektioiden rekisterit

Laitos voi tdydentda tietoja vdestdtietojarjestelmaisti tiedoilla potilaan ja asiakkaan asuinkun-
nasta ja -paikasta sekd mahdollisesta kuolemasta. Rekisteriin saa keriti ja tallettaa seuraavat valt-
tamattomat tiedot: taudin aiheuttajia ja niiden ominaisuuksia, diagnooseja, riskitekijoitd, tartun-
nan kulkuun vaikuttaneita tekijoita sekd hoitopaikkaa, hoitoa ja hoidon lopputulosta koskevia tie-
toja sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoilmoitusjérjestelméstd, tartuntatautirekisteristé tai Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 §:n nojalla saatuja tietoja.

51§

Rokotusten vaikutusten seuraaminen ja haittavaikutusten tai niiden epdilyjen selvittiminen

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on oikeus saada salassapitosddnndsten estdmatti ja kor-
vauksetta kdyttoonsa potilasasiakirjoissa olevat 1 momentissa tarkoitettujen tehtidvien suorittami-
seksi valttamattomaét tiedot ja yhdistdd nditi tietoja tartuntatautirekisterissi ja Kansaneldkelaitok-
sen etuusrekisterisséd oleviin tietoihin sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
5 §:n nojalla saatuihin tietoihin.

53§

Rokotteiden ja rokotusten haittavaikutusilmoitusten tallentaminen

36



Eduskunnan vastaus EV 303/2018 vp

Téma laki tulee voimaan  pdivéna kuuta 20 .

Laki

terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereisti annetun lain kumoamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetddn:
1§

Télla lailla kumotaan terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annettu laki
(556/1989).

28§

Téma laki tulee voimaan  pdivéna kuuta 20 .

Laki

sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen tilastotoimesta annetun lain
kumoamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetddn:

1§
Talla lailla kumotaan sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen tilastotoimesta
annettu laki (409/2001).

28§

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .
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Laki

toimeentulotuesta annetun lain 14 g §:n 3 momentin kumoamisesta
Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetddn:
1§

Talla lailla kumotaan toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) 14 g §:n 3 momentti, sellai-
sena kuin se on laissa 815/2015.

28
Tama laki tulee voimaan  péivani kuuta 20 .
Helsingissd 13.3.2019
Eduskunnan puolesta
puhemies

paésihteeri
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