SUOMEN SAADOSKOKOELMA

Julkaistu Helsingissid 20 pédivind huhtikuuta 2023

708/2023
Laki

kliinisesti laiketutkimuksesta annetun lain 2 ja 34 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 2 §:n 2 momentti ja
34§ ja

lisdtddn 34 §:48n uusi 4 ja 5 momentti seuraavasti:

238
Suhde muuhun lainsddddntoon

Tutkimusladkkeisti ja oheislddkkeistd sekd niiden valvonnasta sdédetddn lddketutki-
musasetusta tdydentdvin osin ladkelaissa (395/1987). Potilasasiakirjoihin tehtévistd mer-
kinndistd ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestd sdfidetdén sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (703/2023), jaljempéna asiakastietolaki.

34§
Potilasta koskevien tietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddnnosten estiméttd sekd sen estiméttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019) sdddetddn, toimeksiantajalla, hinen
edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryhmén jasenelld seké tutkimusta valvovan viranomai-
sen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontivan viranomaisen edustajalla on oi-
keus saada Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 mo-
mentin 1 kohdan nojalla kerdtyt hoitoilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoi-
don hoitoilmoitusrekisteriin sisdltyvét potilasta koskevat tiedot sekd tartuntatautilain
(1227/2016) 32 §:ssé tarkoitetun tartuntatautirekisterin mikrobildydoksid koskevat tiedot
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, jos tiedot ovat vilttimattomid tutkimuksen toteut-
tamiseksi.

Edelld 1-4 momentissa tarkoitettujen potilasta koskevien tietojen késittelyssé kaytetta-
vien tietojarjestelmien tulee tayttdi tietoturvavaatimukset. Tietoturvavaatimuksista sddde-
tadn ladketutkimusasetuksessa ja tietosuoja-asetuksessa. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi antaa tarkempia maérdyksié tietoturvavaatimuksista.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2024,

HE 246/2022
StVM 48/2022
EV 300/2022
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