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553/2019
Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n 1 mo-
mentin 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 laeissa 1067/2009 ja
1231/2010, uusi 3 a, 3 b, 4 ¢ ja 4 d kohta seka lakiin uusi 5 a—5 i § seuraavasti:

23§
Tehtdvdt

Laitoksen tehtdvéna on:

3) harjoittaa alan tutkimusta;

3 a) edistéd kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa;

3 b) tehda aloitteita ja esityksié sosiaali- ja terveydenhuollon ja sen palvelujen kehitta-
miseksi ja vdeston terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi;

4) ylldpitdd alan tiedostoja ja rekistereitd sekd huolehtia tehtdvédalueensa tietoperustas-
ta ja sen hyodyntdmisesti;

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

4 d) yllépitéd alan laaturekistereitd;

58§
Oikeus saada ja kdsitelld tietoja

Edelld 2 §:n 1 momentin 1-3, 4 ja 4 d kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
sdddettyjen tehtdvien hoitamista varten laitoksella on oikeus saada maksutta seké salassa-
pitovelvoitteiden ja muiden tietojen kiyttod koskevien rajoitusten rajoittamatta tunniste-
tietoineen vdestdd koskevat valttdmattomét tiedot seuraavasti:

1) viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 4 §:n mukaisilta so-
siaali- ja terveydenhuoltoa jérjestiviltd viranomaisilta seké yksityisesti sosiaali- ja terve-
ysalan palveluja jarjestdvilti ja tuottavilta sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja
avopalveluita seké ensihoitoa koskevat tiedot:

a) asiakkaasta ja potilaasta;

b) sikidsté ja eldvéni tai kuolleena syntyneestd lapsesta sekd nédiden &idistd ja tiedossa
olevasta isdsté;

c) palvelun jirjestijésti ja tuottajasta;
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d) palvelun antamisen aloittamis- ja paéttymisajankohdasta;

e) asiakkaan kotikunnasta ja asumismuodosta;

f) palvelun antamisen perusteesta ja saatavuudesta;

g) palvelun tarpeesta, lajista ja méérésti,

h) sairaudesta, vammasta, vammaisuudesta, sosiaalisesta tilanteesta ja ladketieteellises-
té tilasta seké niihin liittyvistd toimenpiteistd ja paatoksistd, palveluista ja hoidosta, tutki-
mustuloksista, ladkityksesti ja kuntoutuksesta;

1) rokotuksista sekd muusta sairauksien ja palvelun tarpeen ennaltachk&isysta;

j) toimenpiteiden ja palvelujen laadusta ja vaikuttavuudesta;

k) terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tuoteturvallisuudesta;

1) asiakas- ja potilasturvallisuudesta;

m) palveluihin kdytetysti henkilostostd ja muista voimavaroista seké niistd aiheutuneis-
ta kustannuksista;

n) palveluista perityistd maksuista;

2) Kansanelédkelaitokselta:

a) Kansaneldkelaitoksen toimeenpantavaksi sdddetyistd etuuksista ja niiden kaytosta
sekd sdhkoisestd ladkemadrdyksestd annetussa laissa (61/2007) tarkoitetut reseptikeskuk-
seen ja reseptiarkistoon tallennetut tiedot ladkemaarayksistd ja niihin liittyvistd toimitus-
tiedoista;

b) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisestd kisittelystd annetussa laissa
(159/2007) tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut)
tallennetut tiedot;

3) Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta:

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

b) tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildistd terveydenhuollon ammatti-
henkildistd annetun lain (559/1994) 24 a §:ssé tarkoitetusta terveydenhuollon ammatti-
henkildiden keskusrekisteristd ja sosiaalihuollon ammattihenkildistd annetun lain
(817/2015) 16 §:ssé tarkoitetusta sosiaalihuollon ammattihenkildiden keskusrekisteristi;

4) Viestorekisterikeskukselta henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja
asuinpaikkoja koskevia tietoja sekd rakennustietoja vaestotietojarjestelmésté ja Vdestore-
kisterikeskuksen varmennepalveluista annetun lain (661/2009) 3 §:ssé tarkoitetusta vies-
totietojarjestelmasti; sekd

5) Tilastokeskukselta kuolemansyyn selvittdmisestd annetussa laissa (459/1973) tar-
koitetut tiedot.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuna tunnistetietona kerdtdén henkilosta henkildtunnus ja
muusta tietoyksikostd sen yksiloiva tunnus.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot on oikeus saada teknisen kdyttoyhteyden
avulla.

5a§
Tietojen luovuttaminen

Tédmén lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla keréttyji tietoja voidaan luovuttaa nou-
dattaen, mité sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosté annetussa laissa (552/2019)
sdddetadn.

Sen estdmattd, mitd muualla laissa sdddetddn oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa
salassa pidettdvid tietoja, timén lain nojalla kerdttyjé tietoja ei saa luovuttaa kiytettéviksi
yksittéistd henkilod tai perhettd koskevassa hallinnollisessa padtoksenteossa eikd muussa
vastaavassa asioiden kasittelyssa.

Mitd 2 momentissa tai muussa laissa sdédetéddn, ei esté tietojen antamista takaisin sille
viranomaiselle tai palvelunantajalle, joka on toimittanut tietoaineiston laitokselle.
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5b§
Tietojen sdilytysaika

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi sdilyttda tiedot niin kauan kuin se on valttiméaton-
td niiden tehtévien toteuttamiseksi, joissa tietoja késitelldén, jollei tietojen sédilyttdmisestd
sdddeti toisin laitosta koskevassa muussa laissa. Tdmén jilkeen tiedot on hévitettdva yh-
den vuoden kuluessa, jollei arkistolaitos arkistolain (831/1994) nojalla mééréa tietoja séi-
lytettaviksi pysyvésti.

Luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kisittelysséd sekd nédiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jdljempana tieto-
suoja-asetus, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on kuitenkin poistettava rekisteristé
vélittomasti sen jdlkeen, kun kisittelylle ei ole 1| momentissa mainittua perustetta. Perus-
tetta ja késittelyn tarvetta on arvioitava vahintién viiden vuoden vélein, jollei laista muuta
johdu.

5¢§
Tiedonantovelvollisuus ja pdcdtos tietojen kerddmisestd

Rekisterinpitdjdlla, jonka rekisteritietoja 5 §:n 1 momentissa tarkoitettu Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen tiedonsaantioikeus koskee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle
5 §:ssé tarkoitetut tiedot laitoksen padtoksen mukaisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos pdittdd 1 momentissa tarkoitetun tiedonantovelvolli-
suuden perusteella toteutettavista uusista tiedonkeruista sekd tiedonkeruiden laajentami-
sesta, niiden antamisessa noudatettavista médriajoista ja menettelytavoista seké tiedonan-
tajille toimitettavista palautetiedoista.

Laitoksen 2 momentissa tarkoitettuun paatokseen saa vaatia oikaisua siten kuin hallin-
tolaissa (434/2003) sdddetddn. Lisdksi tietosuojavaltuutetulla on oikeus vaatia oikaisua ja
hakea muutosta 2 momentissa tarkoitettuun padtokseen.

Oikaisuvaatimukseen annettuun péitokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttolaissa (568/1996) sdiddetddn. Hallinto-oikeuden
paitokseen saa hakea muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéa va-
litusluvan. Paitos voidaan panna taytintoon heti, jollei valitusviranomainen kiell4 taytan-
toonpanoa.

5d§
Neuvotteluvelvoite sekd tiedon tarpeen arviointi

Jos kysymyksessé on uusi tiedonkeruu tai jo keréttédvien tietojen tietosisdltdjen merkit-
tdva muutos taikka tiedonkeruiden laajentaminen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on
neuvoteltava 5 ¢ §:n 1 momentissa tarkoitettuja tiedonantajia edustavien jérjestojen tai or-
ganisaatioiden kanssa seké kuultava tietosuojavaltuutettua mainitun pykélén 2 momentis-
sa tarkoitetusta tietojen kerddmisestd ennen kuin se tekee péaitoksen tiedonantovelvolli-
suudesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa neuvottelussa arvioidaan keréttévien tietojen tarpeel-
lisuutta, tietosiséltojd ja niiden muutoksia sekd tietojen sdilytysaikaa ja kaytettavaa tieto-
jen kerddmistapaa seka tunnistetietojen tarpeellisuutta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu neuvottelu ja kuuleminen on jarjestettédva niin varhai-
sessa vaiheessa, ettd tiedonantajia edustavien tahojen ja tietosuojavaltuutetun nikemykset
voidaan ottaa huomioon. Neuvottelu on jérjestettdva myos, jos tiedonantajia edustava taho
sitd pyytéa.
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5e§
Oikeus saada ja kdsitelld néytteitd

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi 2 §:ssé tai muussa laissa sille sdddettyjen tutki-
mus- ja selvitystehtévien suorittamiseksi kerété ja késitelld veri- ja kudosnéytteitd, jos se
on valttdimatonté laitokselle sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi.

Laitos voi siirtdéd hallussaan olevia veri- ja kudosnéytteitd seké niihin liittyvié tietoja
biopankkilain (688/2012) mukaisesti biopankkiin.

Veri- ja kudosnéytteiden sdilyttimiseen sovelletaan 5 b §:44 tietojen sdilytysajasta.

5f§
Merkittdvin tutkimusaineiston siirtdminen Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle

Jos yliopiston, muun tutkimuslaitoksen, yksityisen tutkijan tai tutkijaryhmén taikka so-
siaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon tekemé tutkimus ja sen aineisto on vieston
hyvinvoinnin tai terveyden ja niiden tutkimuksen kannalta erityisen merkityksellinen, ai-
neisto voidaan salassapitosddnnosten estimaitta siirtdd sopimuksella Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle tutkimustoiminnassa kaytettavéksi.

Edellytyksend 1 momentissa tarkoitetun tutkimusaineiston siirrolle on, ettd Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen eettinen toimikunta antaa myonteisen lausunnon tutkimusai-
neiston luovutuksesta. Asianomaisen suostumuksella keréttyja tietoja saa kuitenkin siirtda
vain, jos on ilmeisti, etti tietojen tdllainen kaytto ja luovutus ei olennaisesti poikkea niista
tarkoituksista, joita varten tiedot on annettu.

5g8

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeus saada tietoja mielentilatutkimusten
suorittamiseksi

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella ja mielentilatutkimusta Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen méardyksestd mielenterveyslain (1116/1990) nojalla suorittavalla on oikeus
saada maksutta seki salassapitovelvollisuutta koskevien sdédnndsten estdmaittd mielentila-
tutkimusten suorittamiseksi valttiméattomaét tiedot valtion ja kunnan viranomaiselta sekd
muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd, Kansaneldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta,
potilasvahinkolautakunnalta, eldkesédétioltd ja muulta eldkelaitokselta, vakuutuslaitoksel-
ta, yksityisesté terveydenhuollosta annetun lain (152/1990) 2 §:n 2 momentissa tarkoite-
tulta palvelujen tuottajalta ja 3 momentissa tarkoitetulta itsendiseltd ammatinharjoittajalta,
yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain (922/2011) 3 §:n 2 kohdassa tarkoitetulta toi-
mintayksikoltd sekd apteekilta. Oikeuspsykiatristen asioiden lautakunnalla on oikeus saa-
da vastaavat tiedot sille timén lain 3 a §:n 2 momentissa siéddettyjen tehtdvien suorittami-
seksi.

5h§
Tietojen kdsittely tilastoviranomaisena

Kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos toimii 2 §:n 1 momentin 4 ¢ kohdassa tarkoitet-
tuna tilastoviranomaisena, kunnat, kuntayhtymaét, valtion viranomaiset seké julkiset ja
yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajat ovat velvollisia antamaan laitok-
selle sen pyynnosti sellaiset sosiaali- ja terveydenhuoltoon kuuluvaa toimintaansa koske-
vat tiedot, jotka ovat vélttiméattomia tilastojen laatimisen kannalta ja jotka eivét sisalla
tunnistetietoja. Vastaavasti Kansaneldkelaitos on velvollinen antamaan Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle tiedot maksamiensa etuuksien sekd niiden saajien méaarista.

Tamin pykélédn nojalla saatuja tietoja on oikeus késitelld vain tilastolain mukaisesti.
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Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa kdyttda 5 §:n nojalla saamiaan tietoja
myos tilastoviranomaistehtiviin.

518§
Laaturekisterit

Laaturekisterilld tarkoitetaan rekisterid, jonka tietoja kéytetddn tietyn sairauden hoidon
tai tietyn hoitomenetelmaén taikka sosiaalipalvelun arvioimiseen. Rekisteriin tallennetaan
sairauteen ja hoitomenetelméén tai sosiaalipalvelun toteuttamiseen liittyvid valttimé&tto-
mid henkil6tietoja. Lisdksi rekisteriin saa tallentaa tiedot hoidosta tai palvelusta vastan-
neesta toimintayksikosté ja sen toteuttaneista henkildistd hoidon tai palvelun laadun arvi-
oimiseksi.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa olevaa laaturekis-
terid saa kéyttid sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain mukaisissa
kayttotarkoituksissa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetién, mitké laaturekisterit ovat Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen rekisterinpidollisessa vastuussa. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos antaa médrdykset yllapitdmiensa laaturekistereiden tietorakenteista ja tietosiséllois-
ta.

Tadma laki tulee voimaan 1 pdivédna toukokuuta 2019.

Jos henkiltietoja on ennen tdmén lain voimaantuloa kerétty laaturekisteriin ja laature-
kisterin rekisterinpitéjé ei ole viranomainen eikd sosiaali- tai terveydenhuollon toimin-
tayksikko, rekisterinpitdjan on viimeistddn 30 pdivénd marraskuuta 2019 annettava Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot yllapitdméastéén rekisteristé ja sen rekisteriselos-
teesta sekd muut asian arvioimiseksi valttdmattomaét tiedot.

Helsingissd 26 péivéni huhtikuuta 2019
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