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Sosiaali- ja
terveysministerio

Perustelumuistio

12.12.2025 VN/24781/2025

Sosiaali- ja terveysministerion asetus Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomaisen suoritteiden maksullisuudesta

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (jaljempana Tietolupaviranomainen) suoritteista perit-
tavat maksut maaraytyvat valtion maksuperustelain (150/1992, jaliempana maksuperustelaki) mu-
kaan. Maksuperustelain 8 §:n mukaan maksujen tarkemmista perusteista tulee sdatda asianomai-
sen ministerion antamalla asetuksella. Maksuasetuksessa maaritellaan Tietolupaviranomaisen mak-
sulliset suoritteet.

2. Asian valmistelu

Asetusta on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeriossa yhteistydssa Tietolupaviranomai-
sen kanssa. Valmisteluasiakirjat [0ytyvat sosiaali- ja terveysministerion hankesivulta tunnuksella
STM072:00/2025.

Sosiaali- ja terveysministerio jarjesti asetusluonnoksesta lausuntokierroksen 16.10.-28.11.2025.
Lausuntoja saapui maaraaikaan mennessa yhteensa 20 kappaletta.

3. Nykytila ja keskeiset muutokset

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, jaljempana toisiolaki) tuli voimaan
1.5.2019.

Sosiaali- ja terveysministerid on antanut yhteensa kuusi maksuasetusta (1500/2019, 1168/2020,
1294/2021, 1091/2022, 1147/2023 ja 1054/2024) Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen suo-
ritteiden maksullisuudesta. Nykyinen maksuasetus (1054/2024) on annettu ajalle 1.1.2025-
31.12.2025.

Nyt tavoitteena on s&ataa sarjassaan seitsemas maksuasetus, jossa maaritelldan Tietolupaviran-
omaisen maksulliset suoritteet ajalle 1.1.2026-31.12.2026.

Tietolupaviranomaisen suoritteista perittaviin maksuihin toteutetaan muutoksia. Suoritekategorioita
yhdistetaan toisiinsa niin, etta tutkijalahtoisille tutkimuksille olisi yksi alennettu maksukategoria ja
tietoluville suppean tietoluvan ja normaalin tietoluvan maksukategoria. Muutosten tarkoituksena on
selkeyttdd maksukategorioita ja yksinkertaistaa maksuja. Lisdksi maksuja korotetaan joidenkin suo-
ritteiden osalta ja alennetaan vahaisten tietoluvan muutosten osalta. Muutoksilla Tietolupaviranomai-
sen suoritteiden kokonaiskustannusvastaavuus nousisi noin 78 %:sta noin 79 %:iin.

Tietolupaviranomaisen suoritteiden kustannusvastaavuudessa on ollut vaihtelua toisiolain voimassa-
olon aikana. Yksittaisten suoritteiden lukumaara on monissa suoritekategorioissa hyvin pieni.
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Kustannusvastaavuus vaihtelee myds riippuen siita, minka tyyppisia hakemuksia ja pyyntéja Tietolu-
paviranomaisen kasiteltavaksi tulee kyseisena vuonna. Suoritteiden pienet lukumaarat ja kustannus-
vastaavuuden vaihtelu tekevat maksujen ennakoinnista haastavaa.

Suoritteiden kokonaiskustannusvastaavuuteen vaikuttaa myos se, ettad suuri osa Tietolupaviran-
omaisen kasittelemista tietoluvista on alennetun maksukategorian mukaisia tutkijalahtoisten tutki-
musten tietolupia, mika alentaa kokonaiskustannusvastaavuutta.

Tietolupaviranomaisen suoritteista perittaviin maksuihin tulee vaikuttamaan hallituksen esitys sosi-
aali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstd annetun lain muuttamisesta (HE 87/2025 vp) ja siitd
aiheutuvat muutokset Tietolupaviranomaisen toimintaan. Tietolupaviranomainen on arvioinut, etta
toisiolain uudistaminen tulee vahentamaan Tietolupaviranomaisen palvelutuottoja vuositasolla noin
30 % vuodesta 2026 alkaen. Palvelutuottojen vahenemiseen vaikuttaa erityisesti hakemuskasittelyn
ja tietoaineistojen koostamisen hybridimalli, jota koskevat muutokset tulevat voimaan 1.5.2026.
Toisiolain uudistaminen edellyttdd myds maksuasetuksen uudelleentarkastelua.

Yleisté

Toisiolain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja
terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilétietojen teho-
kas ja tietoturvallinen kasittely seka niiden yhdistaminen Kansanelakelaitoksen, Digi- ja vaestétieto-
viraston, Tilastokeskuksen ja Elaketurvakeskuksen henkilétietoihin. Toisiolain tavoitteena on lisaksi
turvata yksilén luottamuksensuoja seka oikeudet ja vapaudet henkildtietoja kasiteltaessa. Lain ta-
voitteena on myos sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti tietojen kayttélupiin liittyvaa kasittelya ja ke-
ventaa siihen liittyvaa, rinnakkaisista lupamenettelyistd aiheutuvaa hallinnollista taakkaa.

Toisiolaissa saadetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteydessa toimivasta Tietolupaviran-
omaisesta ja sen tehtavista.

Tietolupaviranomainen toimii sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksessa, ja silla on erillinen so-
siaali- ja terveysministerion nimittama johtaja seka ministeridon asettama ohjausryhma.

Tietolupaviranomainen tekee muiden rekisterinpitajien aineistoja koskevia tietolupapaatoksia ja
paattaa, onko toisiolain 45 §:ssa tarkoitettu tietopyyntd lain mukainen, sekd vastaa paatostensa mu-
kaisten tietojen kokoamisesta, yhdistelysta, esikasittelysta ja luovuttamisesta toissijaiseen kayttéon
toisiolain mukaisesti.

Tietolupaviranomainen saa koota toisiolaissa sdadettya kayttotarkoitusta varten tietopyynnén perus-
teella eri rekisterinpitajien henkilétietoja ja niitéa yhdistelemalla tuottaa anonyymeja tietoja pyytajan
kayttdéon. Tietolupaviranomainen yllapitaa tietopyyntdjen hallintajarjestelmaa tietopyyntdjen ja lupa-
hakemusten valittdmiseksi ja kasittelemiseksi seka tietoturvallista kayttdpalvelua henkilbtietojen vas-
taanottamiseksi ja luovuttamiseksi. Tietolupaviranomainen myos yllapitaa tietoturvallista kayttdym-
paristda, jossa luvansaajan on mahdollista kasitella tietoluvan perusteella saamiaan henkilétietoja.

3.1 Tietolupaviranomaisen maksulliset suoritteet

Tietolupaviranomainen tai muu luvan myoéntanyt viranomainen saa toisiolain 49 §:n perusteella peria
maksun tietoluvasta ja tietopyyntda koskevasta paatoksesta. Maksun maaraytymisen perusteista
saadetadn maksuperustelaissa.

Tietolupaviranomainen saa toisiolain 50 §:n 1 momentin mukaan peria korvauksen toisiolain 3 §:n 8
kohdassa tarkoitetun tietoluvan ja tietopyynt6a koskevan paatdksen mukaisten tietojen poimimi-
sesta, toimittamisesta ja yhdistelysta, esikasittelysta, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seka
tietoturvallisen kayttdympariston kaytosta.

Toisiolain 50 §:n 2 momentin mukaan korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja tietopyyntda koske-
vaan paatokseen perustuvien tietojen poimintaa ja toimittamista muista kuin Tietolupaviranomaisen
omista tietovarannoista, maaraytyvat kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitajaa koskevien saan-
ndsten mukaisesti. Rekisterinpitajalla tai henkildtietojen kasittelijalla, joka luovuttaa Tietolupaviran-
omaiselle tietoja laissa tarkoitetun tietoluvan tai tietopyynt6a koskevan paatdksen perusteella, on
oikeus saada Tietolupaviranomaiselta korvauksena ndin maaraytyva osuutensa luvansaajan ja tieto-
pyynt6a koskevan paatdksen saajan maksettaviksi maaratyista kustannusten korvauksista.
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Toisiolain 50 §:n 3 momentin mukaan korvaukseen pykalan mukaisesti oikeutetun on toimitettava
Tietolupaviranomaiselle pyynnosta arvio kustannuksista, joita tietojen kasittelysta korvaukseen oi-
keutetulle aiheutuu. Tietolupaviranomainen laatii saamiensa tietojen pohjalta kustannusarvion tieto-
pyynnon toteuttamisesta ja toimittaa sen luvanhakijalle ja tietopyynndn tekijalle. Tietolupaviranomai-
nen perii luvansaajalta ja tietopyyntéa koskevan paatoksen saajalta 2 momentissa tarkoitetut kor-
vaukset ja tulouttaa ne tiedot toimittaneille rekisterinpitajille. Hallituksen esityksessa (HE
159/2017vp) toisiolaiksi todetaan, etta esitetty malli, jossa Tietolupaviranomainen korvaisi rekisterin-
pitdjille perityistd maksuista niille kuuluvan osuuden, olisi rekisterinpitajille kustannusneutraali.

Toisiolain 50 §:n 4 momentin mukaan Tietolupaviranomaisen korvausten maaraytymisen perusteista
saadetaan maksuperustelaissa.

Maksuperustelaissa sdadetaan valtion viranomaisten suoritteiden maksullisuuden ja suoritteista pe-
rittdvien maksujen suuruuden yleisista perusteista seka maksujen muista perusteista. Lain 6 §:ssa
saadetaan julkisoikeudellisista suoritteista perittavistd maksuista. Julkisoikeudellisella suoritteella
tarkoitetaan lain 3 §:n mukaan valtion viranomaisen suoritetta, jonka kysynta perustuu lakiin tai ase-
tukseen ja jonka tuottamiseen viranomaisella on tosiasiallinen yksinoikeus.

Lain 7 §:ssa sdadetaan muiden suoritteiden hinnoista. Pykalan 1 momentin mukaan viranomaisen
muiden kuin 6 §:ssa tarkoitettujen suoritteiden hinnoista paatetaan liiketaloudellisin perustein.

3.2 Julkisoikeudelliset suoritteet, joista peritadan omakustannusarvon mukainen maksu

Valtion maksuperustelain 6 §:n 1 momentin mukainen julkisoikeudellinen suorite, josta Tietolupavi-
ranomainen perii suoritteen omakustannusarvon mukaisen maksun, on sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytdstad annetun lain 50 §:n 1 momentin mukaisesti tietoluvan ja tietopyyntda koske-
van paatéksen mukaisten tietojen poiminta, toimittaminen ja yhdistely, esikasittely, pseudonymisointi
ja anonymisointi. Maksu maaraytyy suoritteen tuottamiseen kaytettyjen tydtuntien perusteella.

Tietolupaviranomaisen asiantuntijatydsta perittavaa maksua korotetaan. Maksua peritdan 151 euroa
ty6tunnilta. Aiemmin asiantuntityén tuntihinta on ollut 147 euroa tyétunnilta. Korotuksen syyna ovat
Tietolupaviranomaisen nousseet palkkakustannukset seka tietoturvallisen kayttdéympariston yllapito-
ja tuotantokustannusten nousu.

Suoritteesta perittdva maksu perustuu Tietolupaviranomaisen tekemaan kustannusarvioon, jossa on
huomioitu asiantuntijoiden tekeman tydn sisaltd ja tydhon kaytetty aika. Suorite sisaltaa tietoluvan tai
tietopyyntoa koskevan paatoksen mukaisten tietojen poimimisen ja toimittamisen Tietolupaviran-
omaisen omista tietovarannoista (valmisaineistot). Lisaksi suorite sisaltaa tietoluvan tai tietopyyntoa
koskevan paatoksen mukaisten tietojen yhdistelyn, esikasittelyn, pseudonymisoinnin ja ano-
nymisoinnin, seka sisaltaa aineiston siirron Tietolupaviranomaisesta muuhun kuin Tietolupaviran-
omaisen tietoturvalliseen kayttdéymparistdon (aineiston toimittaminen), luvansaajan tai tietopyynt6a
koskevan paatdksensaajan oman aineiston vastaanottamisen ja sen konvertoinnin (aineiston esika-
sittely) seka toisiolain 44 §:n 3 momentissa tarkoitetun yksittaisen rekisterinpitdjan myéntadman tieto-
lupapaatdksen perusteella muodostetun aineiston anonymisoinnin.

3.3 Julkisoikeudelliset suoritteet, joista peritaan kiintea maksu

Tietolupaviranomainen saa toisiolain 49 §:n mukaan peria maksun tietoluvasta ja tietopyyntda kos-
kevasta paatoksesta. Pykalan mukaan maksun maaraytymisen perusteista sdadetaan valtion mak-
superustelaissa.

Tietolupa luvanhakijalle, jonka toimipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 §:n 2 momentissa tarkoitetun keskimaaraiseen ko-
konaiskustannukseen perustuvan kiintean maksun tietoluvasta luvanhakijalle, jonka toimipaikka on
Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa (kansallinen tai EU-toimija). Suoritteiden hinnat perustu-
vat tietolupien kasittelyn keskimaaraisiin kokonaiskustannuksiin.

Luvanhakijan toimipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa silloin, kun luvanhakija
asuu vakituisesti Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa, tai kun organisaatiolla, kuten korkea-
koululla tai tutkimuslaitoksella, jonka palveluksessa han tydskentelee, on paaasiallinen toimipaikka
Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa.
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Tietolupien maksukategorioita muutetaan niin, etta tietoluvilla on kaksi keskimaaraiseen kokonais-
kustannukseen perustuvaa maksukategoriaa; suppean tietoluvan ja normaalin tietoluvan maksu.
Muutosten tarkoituksena on selkeyttdd maksukategorioita ja yksinkertaistaa maksuija.

Suppeaksi tietoluvaksi maaritellaan tietolupa, jonka kasittelyaika on alle 7 tuntia ja normaaliksi tieto-
luvaksi tietolupa, jonka kasittelyaika on 7 tuntia tai enemman. Aiemmin tietoluvilla on ollut kolme
maksukategoriaa; suppea, normaali ja laaja. Laajan tietoluvan kasittelyaika oli 14 tuntia tai enem-
man. Maarallisesti normaaleja tietolupia on ollut 18 kappaletta vuonna 2025 ja 27 kappaletta vuonna
2024, kun taas laajoja tietolupia on ollut 5 kappaletta vuonna 2025 ja 12 kappaletta vuonna 2024.
Suppeita tietolupia on ollut 7 kappaletta vuonna 2025 ja 3 kappaletta vuonna 2024.

Suppean ja normaalin tietoluvan lisdksi maksuasetuksessa on tutkijalahtoisten tutkimusten alennettu
maksukategoria. Tutkijalahtdisten tutkimusten tietolupia on maarallisesti eniten, yhdistettyna 34 kap-
paletta vuonna 2025. Tutkijalahtdisten tutkimusten tietolupia on ollut 29 kappaletta 7-14 tunnin kate-
goriassa ja 5 kappaletta yli 14 tunnin kategoriassa vuonna 2025. Vuonna 2024 tutkijalahtoéisten tutki-
musten tietolupia on ollut 30 kappaletta 7—14 tunnin kategoriassa ja 8 kappaletta yli 14 tunnin kate-
goriassa.

Tietolupaviranomaisen suppeista tietoluvista perittdvaa maksua ei muuteta. Tietolupaviranomainen
perii 300 euroa niiden tietolupien osalta, joiden kasittelyaika on alle 7 tuntia (suppea tietolupa). Kus-
tannusvastaavuus suoritteen osalta olisi noin 55 %. Suoritteen kustannusvastaavuuden odotetaan
parantuvan merkittavasti tulevaisuudessa, kun valmisaineistoihin liittyvia hakemuksia on mahdollista
kasitelld normaalina tietolupana.

Normaaleista ja laajoista tietoluvista perittavat maksut yhdistetaan yhteen maksukategoriaan. Tieto-
lupaviranomainen perii 1600 euroa niiden tietolupien osalta, joiden kasittelyaika on 7 tuntia tai enem-
man (normaali tietolupa). Aiempi maksu normaalista tietoluvasta on ollut 1400 euroa ja laajasta tie-
toluvasta 2000 euroa. Kustannusvastaavuus suoritteen osalta olisi noin 81 %. Normaalien ja laajojen
tietolupien maksujen yhdistaminen yhteen maksukategoriaan edellyttda suoritteen kustannusvastaa-
vuuden seuraamista ja mahdollista paivittdmista seuraavassa maksuasetuksessa.

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 §:n 3 momentissa tarkoitetun omakustannusarvoa
alemman kiintean maksun tutkijalahtoisten tutkimusten tietoluvista. Maksuperustelain 6 §:n 3 mo-
mentin mukaan maksu voidaan peria suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattada kokonaan
perimatta, jos siihen terveyden- ja sairaanhoitoon, muihin sosiaalisiin tarkoituksiin, oikeudenhoitoon,
ymparisténsuojeluun, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuritoimintaan liittyvista tai naihin verratta-
vista syista on perusteltua syyta. Erityisesta syysta maksu voidaan maarata tietylta ryhmalta peritta-
vaksi suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattda kokonaan perimatta.

Alennetussa maksussa on kyse maksuperustelain 6 §:n 3 momentin mukaisesta koulutustoimintaan
liittyvasta tai naihin verrattavasta perustellusta syysta. Perusteltuna syyna on tarve turvata tutkijalah-
toisten tutkimusten mahdollisuudet toteuttaa rekisteritutkimusta ja néin olleen edistaa toisiolain mu-
kaisten tavoitteiden toteutumista edistda sosiaali- ja terveystietojen toisiokayttda.

Tutkijalahtdinen tutkimus maaritellddn vastaavanlaisesti kuin asetuksessa valtakunnallisen laaketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista perittavistd maksuista (817/2023), eli kyse on
ilman ulkopuolista rahoitusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikén, korkeakoulun, tutkimus-
laitoksen tai muun julkisen tai yleishyddyllisen yhteisén rahoituksella toteutettavasta tutkijalahtoi-
sesta tutkimuksesta.

Tutkijalahtdisen tutkimuksen alennetut maksut kohdistuvat luvanhakijoille, joiden toimipaikka on
Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa. Hakemuksiin on liitettava selvitys siita, ettei tutkimus
saa ulkopuolista rahoitusta tai etta rahoitus saadaan julkiselta tai yleishyddylliseltd yhteisolta.

Tutkijalahtoisten tutkimusten tietoluvista perittdvat maksut yhdistetdan yhteen maksukategoriaan.
Aiemmin maksukategorioita on ollut kaksi, normaali ja laaja. Tietolupaviranomainen perii 800 euroa
sellaisten tietolupien osalta, joiden kasittelyaika on 7 tuntia tai enemman ja joissa on kyse ilman ul-
kopuolista rahoitusta tai julkisen terveydenhuollon toimintayksikon, korkeakoulun, tutkimuslaitoksen
tai muun julkisen tai yleishyodyllisen yhteison rahoituksella toteutettavasta tutkijalahtoisesta tutki-
muksesta. Maksu on puolet normaalin tietoluvan hinnasta. Aiempi maksu suoritteesta on ollut 700
euroa normaalien tietolupien osalta ja 1000 euroa laajojen tietolupien osalta. Tutkijalahtdisten
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tietolupien kustannusvastaavuus olisi noin 82 %. Tutkijalahtdisten tutkimusten on mahdollista kayt-
taa myds suppean tietoluvan maksukategoriaa.

Tietolupa luvanhakijalle, jonka toimipaikka on muussa kuin EU- tai ETA-maassa

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 §:n 2 momentissa tarkoitetun keskimaaraiseen ko-
konaiskustannukseen perustuvan kiintedn maksun tietoluvasta luvanhakijalle, jonka toimipaikka on
muussa kuin EU- tai ETA-maassa (EU:n ulkopuolinen toimija). Luvanhakijan toimipaikka on muussa
kuin EU- tai ETA-maassa, kun luvanhakija asuu muussa kuin EU- tai ETA-maassa, tai kun organi-
saatiolla, kuten korkeakoululla tai tutkimuslaitoksella, jonka palveluksessa han tyéskentelee, on paa-
asiallinen toimipaikka muussa kuin EU- tai ETA-maassa.

Tietolupaviranomaisen perimaa maksua tietoluvasta luvanhakijalle, jonka toimipaikka on muussa
kuin EU- tai ETA-maassa ei muuteta. Tietolupaviranomainen perii maksua taman kategorian tietolu-
vasta 3 000 euroa. Kustannusvastaavuus suoritteen osalta on noin 84 %. Kustannusvastaavuuslas-
kelma on epatarkka suoritteiden vahaisen maaran vuoksi.

Tietoluvan muutos

Tietolupaviranomaisen perimat maksut tietoluvan muutoksesta on jaettu vahaisiin ja muihin kuin va-
haisiin tietoluvan muutoksiin. Tietoluvan vahaisistd muutoksista on kyse esimerkiksi tietoluvan voi-
massaolon ajan pidennyksesta.

Tietoluvan muutoksista perittavia maksuja muutetaan niin, ettd vahaisista tietoluvan muutoksista
perittdvaa maksua alennetaan ja muista kuin vahaisista tietoluvan muutoksista perittdvaa maksua
korotetaan. Tietolupaviranomainen perii 230 euroa vahaisista tietoluvan muutoksista ja 700 euroa
muista kuin vahaisista tietoluvan muutoksista. Aiempi maksu vahaisista tietoluvan muutoksista on
ollut 300 euroa ja muista kuin vahaisista tietoluvan muutoksista 600 euroa. Vahaisten tietoluvan
muutosten kustannusvastaavuus olisi noin 99 % ja muiden kuin vahaisten tietoluvan muutosten kus-
tannusvastaavuus olisi noin 58 %.

Tietopyyntbé koskeva péétos

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 §:n 2 momentissa tarkoitetun keskimaaraiseen ko-
konaiskustannukseen perustuvan kiintean maksun tietopyynt6a koskevasta paatoksesta.

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 §:n 3 momentissa tarkoitetun omakustannusarvoa
alemman kiintean maksun tutkijalahtoisen tutkimuksen tietopyyntéa koskevista paatoksista. Tutkija-
I&htdisen tutkimuksen alennetut maksut kohdistuvat hakijoille, joiden toimipaikka on Suomessa tai
muussa EU- tai Eta-maassa. Hakijan toimipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa
silloin, kun hakija asuu vakituisesti Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa, tai kun organisaa-
tiolla, kuten korkeakoululla tai tutkimuslaitoksella, jonka palveluksessa han tydskentelee, on paaasi-
allinen toimipaikka Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa.

Tietolupaviranomaisen tietopyyntda koskevista paatoksista ja tutkijalahtoisista tietopyyntda koske-
vista paatoksista perittavia maksuja korotetaan.

Tietolupaviranomainen perii maksua tietopyyntda koskevasta paatoksesta 2600 euroa. Aiempi
maksu suoritteesta on ollut 2500 euroa. Suoritteen kustannusvastaavuus olisi noin 87 %.

Tietolupaviranomainen perii maksua tietopyynt6a koskevasta paatoksesta hakijalle, jonka toimi-
paikka on Suomessa tai muussa EU- tai Eta-maassa ja kyse on ilman ulkopuolista rahoitusta tai jul-
kisen terveydenhuollon toimintayksikon, korkeakoulun, tutkimuslaitoksen tai muun julkisen tai yleis-
hyddyllisen yhteison rahoituksella toteutettavasta tutkijalahtoisesta tutkimuksesta 1 300 euroa.
Aiempi maksu suoritteesta on ollut 1 250 euroa. Tutkijalahtoisia tietopyyntdja ei ole kasitelty vuonna
2025, jonka vuoksi kustannusvastaavuuslaskelmaa suoritteesta ei ole mahdollista tehda.

Opinnéytetybhén liittyva tietolupa ja tietopyyntdéd koskeva pdétds luvanhakijalle, jonka kotipaikka on
Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa

Tietolupaviranomainen perii maksuperustelain 6 §:n 3 momentissa tarkoitetun omakustannusarvoa
alemman kiintedn maksun opinnaytetyéhdn liittyvasta tietoluvasta ja tietopyyntéa koskevasta
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paatdksesta luvanhakijalle, jonka vakituinen kotipaikka on Suomessa tai muussa EU- tai ETA-
maassa. Luvanhakijan kotipaikka on Suomessa tai EU- tai ETA-maassa silloin, kun opinnaytetyonte-
kija asuu vakituisesti Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa, tai kun organisaatiolla, kuten kor-
keakoululla tai tutkimuslaitoksella, jolle han tekee opinnaytety6taan, on paaasiallinen toimipaikka
Suomessa tai muussa EU- tai ETA-maassa.

Tietolupaviranomaisen perimaa maksua opinnaytetyéhon liittyvasta tietoluvasta ja tietopyyntda kos-
kevasta paatoksesta ei muuteta. Suoritteen hinta on 250 euroa. Maksu peritdan huomattavasti suo-
ritteiden omakustannusarvoa alempana.

3.4 Liiketaloudellisesti hinnoiteltavat maksulliset suoritteet

Maksuperustelain 7 §:n mukaan viranomaisen muiden kuin 6 §:ssa tarkoitettujen julkisoikeudellisten
suoritteiden hinnoista paatetaan liiketaloudellisin perustein. Hallituksen esityksessa valtion maksu-
perustelaiksi (HE 176/1991 vp) todetaan, etta liiketaloudellisten perusteiden kayttdonotto ja tallainen
hinnoittelu edellyttdvat viranomaisen taloudenhoitoa koskevan toimivallan ja -vastuun siirtdmista
suoritetta tuottavalle ja markkinoivalle viranomaiselle. Ministerié paattaisi vain maksulliset suoritteet
ja muilta osin viranomainen paattaisi itse tallaisen maksullisen toimintansa hinnoittelusta. Maksupe-
rustelain 7 §:n 3 momentin mukaan kuitenkin, jos viranomainen tuottaa suoritteita maaraavassa
markkina-asemassa, on suoritteiden hinnoittelussa otettava huomioon kilpailulain (948/2011) maa-
raavan markkina-aseman vaarinkaytt6a koskevat sdannokset.

Tietolupaviranomainen saa toisiolain 50 §:n 1 momentin mukaan peria korvauksen tietoturvallisen
kayttdympariston kaytosta. Tietoturvallisen kayttdéympariston kaytdsta perittdva maksu maaraytyy
liiketaloudellisin perustein, koska Tietolupaviranomaisella ei ole sen tuottamiseen tosiasiallista yksin-
oikeutta. Toisiolain 20 §:n mukaan Tietolupaviranomainen yllapitaa yksin tai yndessa muiden viran-
omaisten kanssa tietoturvallista kayttoymparistda. Toisiolain mukaisia tietoturvallisia kayttdymparis-
toja on talla hetkella tarjolla useita ja hakija voi valita kayttdéymparistoista sen, jossa on kulloiseenkin
hankkeeseen parhaiten soveltuvat analytiikkavalineet seka kapasiteetiltaan sopivat tietojarjestelmat.

Toisiolain 51 §:n 1 ja 2 momentissa tarkoitettu tietoaineisto luovutetaan ensisijaisesti kasiteltavaksi
toisiolain 20 §:n 1 momentissa tarkoitetussa, Tietolupaviranomaisen yllapitamassa tietoturvallisessa
kayttdymparistdssa. Jos tiedonhyddyntamissuunnitelmasta ja tietoluvasta erikseen ilmenevasta
syysta on kuitenkin tarkeaa, voidaan tietoaineisto luovuttaa vastaavasti toisiolain 20 §:n 3 momen-
tissa tarkoitetussa muussa tietoturvallisessa kayttoymparistdssa kasiteltavaksi.

3.5 Erinaiset sdannokset

Asetuksessa saadetaan, etta jos Tietolupaviranomaiselle toimitettu hakemus peruutetaan ennen
kuin asiaa on kasitelty, ei asetuksen mukaisia maksuja perita. Tama tarkoittaa sita, ettda maksuja ei
peritd, jos hakemusta ei ole otettu kasittelyyn Tietolupaviranomaisessa sen jalkeen, kun hakemus on
tullut vireille tietopyynt6jen hallintajarjestelmaan. Lisaksi sdadetdan, ettd peruutetusta tai tdydenta-
matta jatetystd hakemuksesta peritdan tehtya tydmaaraa vastaava osuus.

4. Paaasialliset vaikutukset
Taloudelliset vaikutukset

Tietolupaviranomaisen vuotuiset toiminnan kokonaismenot vuonna 2025 ovat noin 3 600 000 euroa,
joista palvelutuotot (lupapaatokset ja Findatan aineistonkasittely) ja liiketaloudellisten suoritteiden
(Kapseli-palvelun) tuotot kattavat noin 1 020 000 euroa.

Valtion talousarvioesityksessa 2026 Tietolupaviranomaisen toimintamenoille mydnnettaisiin netto-
maararahaa 2 140 000 euroa. Tietolupaviranomaisella on lisaksi vuodelle 2026 siirtyvaa maarara-
haa 1 100 000 euroa.

Maararahaa kaytetaan Tietolupaviranomaisen peruspalvelujen ja infrastruktuurin kehittamiseen ja
yllapitoon. Maararahaa saa kayttaa myds: 1) kysynnan vuosittaisen vaihtelun tasaamiseen ja 2) lu-
paviranomaisen yleishallinnosta Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle aiheutuvien kustannusten
maksamiseen.
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Tietolupaviranomaisen toiminnan kustannusvastaavuus on kehittynyt suotuisaan suuntaan verrat-
tuna vuoteen 2024. Maksujen korotukset ja suoritteiden yhdistaminen parantavat kustannusvastaa-
vuutta. Toisiolain tulevat muutokset edellyttavat maksuasetuksen uudelleentarkastelua vuonna 2026
ja Tietolupaviranomaisen palveluiden kysynnan seuraamista.

Tietolupaviranomaisen toimintaa pyritdan edelleen tehostamaan, jotta yksittdisen hakemuksen kasit-
telyyn kuluvaa ty6aikaa saadaan lyhenemaan. Tietolupien kasittelyajoista noin 25 % menee Tietolu-
paviranomaisen suorittamaan hakemuskasittelyyn ja noin 75 % kasittelyajasta menee lisétietojen
pyytamiseen rekisterinpitdjilta tai hakijoilta. Tietolupaviranomainen pyrkii vaikuttamaan kaytettavissa
olevillaan keinoilla luvanhakijoiden ja rekisterinpitajien toiminnan ja toimijoiden yhteistyén tehostami-
seen. Lupahakemusten kasittelyaikaa on mahdollista huomattavasti lyhentaa, jos Tietolupaviran-
omainen saa rekisterinpitajiltéd pyydetyt tiedot toteutettavuudesta ja kustannuksista maaraaikojen
puitteissa ja luvanhakijalta tarvittavat lisatiedot.

Tietolupaviranomainen pyrkii parantamaan suoritteiden kustannusvastaavuutta myos teknisen kehit-
tamisen keinoin. EU-rahoitteisessa FinHITS-hankkeessa kehitetaan parhaillaan uutta asiointipalve-
lua, joka otetaan kayttddn vuonna 2026. Uudessa asiointipalvelussa tulee olemaan kaytettavissa
nykyistd enemman mahdollisuuksia automaation lisddmiseen hakemuksen eri kasittelyvaiheissa.
Uuden asiointipalvelun odotetaan tehostavan kaikkien hakemuskasittelyn osapuolten toimintaa ja
vahentéavan virheita ja niiden korjaamiseen kuluvaa aikaa.

Tietolupaviranomainen on arvioinut, ettd sen vuotuiset toiminnan kokonaismenot nousevat vuonna
2026. Lisaksi Tietolupaviranomainen on arvioinut, ettéd sen palvelutoiminnan tuotot tulevat laske-
maan toisiolain muutosten myoéta. Tietolupaviranomaisen toiminnan kustannuksia tulevat tulevaisuu-
dessa kasvattamaan muun muassa EHDS-asetuksen toimeenpanosta johtuvat muutokset tietojar-
jestelmiin ja asetuksesta aiheutuvat lisatehtavat.

Tietolupaviranomaisen toimintamenoille mydnnetty maararaha ja palvelutoiminnan tuotot eivat tule
kattamaan toiminnan kokonaismenoja tulevaisuudessa. Tilanne edellyttda Tietolupaviranomaisen
maararahan uudelleentarkastelua. Tarkastelussa on tarpeen ottaa huomioon vaikutukset maksuase-
tukseen ja koko TKI-toiminnan edellytyksiin.

5. Lausuntopalaute

Sosiaali- ja terveysministerid jarjesti ehdotuksesta lausuntokierroksen. Lausuntoja esitykseen saapui
maaraaikaan mennessa yhteensa 20 kappaletta, ks. htips://stm.fi/hanke?tunnus=STM072:00/2025.
Liikenne- ja viestintaministeriod, oikeusministerid, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto, tietosuojavaltuutetun toimisto seka eduskunnan apulaisoi-
keusasiamies ilmoittivat, etta niilla ei ole asiassa lausuttavaa.

Valtiovarainministerié huomautti lausunnossaan, etta esitetyt maksut ovat edelleen osittain alle ta-
voitetason ja maksujen kustannusvastaavuuden tasoa onkin pyrittdva maaratietoisesti edelleen pa-
rantamaan.

Lausunnoissa katsottiin, ettéd Tietolupaviranomaisen asiantuntijatydn tuntihinta on ymmarrettava ja
vastaa keskimaaraista asiantuntijatydn tuntihintaa. Useimmissa lausunnoista myds katsottiin, etta
maksukategorioiden yhdistaminen selkeyttaa ja yksinkertaistaa maksuja.

Tietolupaviranomainen katsoi lausunnossaan, ettd maksuasetusta tulee paivittda ennen toisiolain
muutosten tulemista voimaan 1.5.2026, jotta maksuasetuksessa voidaan huomioida muutetun toisio-
lain vaikutukset Tietolupaviranomaisen maksullisiin suoritteisiin, muun muassa maarittamalla uuden
51 ¢ §:n mukaisen tietoluvan maksu.

Suurimmassa osassa lausuntoja katsottiin, etta tutkijalahtoisten tutkimusten maksujen tulisi olla joko
alempia tai kokonaan maksuttomia. Tahan liittyen viitattiin muun muassa kliinisia ladketutkimuksia
koskevaan maksuasetukseen, jossa tutkijalahtdisten tutkimusten hakemukset ovat maksuttomia.

Useissa lausunnoissa katsottiin, etta tulisi tehda kokonaisarvio siitd, mitka ovat Tietolupaviranomai-
sen maksujen vaikutukset TKI-toimintaan. Lausunnoissa tuotiin esille, etta liian korkeat lupamaksut
voivat estaa rekisteriaineistojen hyddyntamista ja heikentdd suomalaisen tutkimuksen laatua ja kil-
pailukykya.
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Muun muassa Laaketeollisuus ry toi esille lausunnossaan, etta Tietolupaviranomaisen maksut olisi
hyva arvioida kokonaisuudessaan osana Terveys- ja hyvinvointialan kasvuohjelmaa seka yhteiskun-
nan TKI-tavoitteita. Tietolupaviranomaisen toimintaan investoimalla voidaan edistaa TKI-toimintaa.
Laaketeollisuus ry katsoo, ettd pidemmalla aikavalilla tulisi harkita Tietolupaviranomaisen toiminnan
siirtdmista kokonaan budjettirahoitukselle.

Useissa lausunnoissa katsottiin, ettd opinnaytetdihin liittyvista luvista ei tulisi peria ollenkaan maksua
koulutuksen maksuttomuuden ja opinnaytetdiden valinnanvapauden turvaamiseksi.

Hyvinvointiala HALI ry katsoi lausunnossaan, etta yksityiset ja julkiset sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunjarjestajat tulisi asettaa yhtalaiseen asemaan rekisterinpitajan omien tietojen hyédyntami-
sessa.

Osassa lausunnoista toivottiin muutosta, jossa henkildiden lisays tai poistaminen tietolupaan liittyen
olisi maksutonta. Taman sijaan tietoluvan saajalla voisi olla velvoite yllapitda ajantasaista listaa tutki-
musryhman jasenista, joille annetaan paasy tietoturvalliseen kayttdymparistoon.

Lausunnoissa kiinnitettiin huomiota siihen, etta tutkijalahtdisten tutkimusten maksukategoriaan tulisi
lisata tasmennys, etta se koskee tietolupia, joiden kasittelyaika on 7 tuntia tai enemman, jotta myos
tutkijalahtodisissa tutkimuksissa olisi mahdollista kayttaa suppean tietoluvan kategoriaa. Maksu-
asetusta muokattiin taman ehdotuksen mukaisesti niin, etta tutkijalahtdisen tutkimuksen maksukate-
goriaa sovelletaan tietolupiin, joiden kasittelyaika on 7 tuntia tai enemman. Tutkijalahtdisissa tietolu-
vissa olisi mahdollista nain ollen kayttda myds suppean tietoluvan kategoriaa, jos kasittelyaika on
alle 7 tuntia.

Maksuasetukseen ei toteutettu lausuntopalautteen perusteella muita muutoksia. Maksuasetusta tul-
laan tarkastelemaan uudelleen vuonna 2026 toisiolain muutosten my6ta. Tietolupaviranomaisen toi-
minnan turvaaminen edellyttdd myds laajempaa viranomaisen rahoituksen tarkastelua, jota on tar-
koitus jatkaa ministeridssa. Muita toisiolakiin liittyvid muutostarpeita on tarkoitus tarkastella EHDS-
asetuksen toimeenpanoa koskevassa lainsdadantéhankkeessa.

6. Voimaantulo
Tietolupaviranomaisen toimintaan ja sen perimiin maksuihin tulee vaikuttamaan hallituksen esityk-
sestd HE 87/2025 aiheutuvat muutokset toisiolakiin. Taman vuoksi maksuasetusta ei asetettaisi pi-
demmaksi aikaa kuin vuodeksi, jotta tilannetta voidaan arvioida uudestaan vuonna 2026.

Asetus tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2026 ja on voimassa 31 paivaan joulukuuta 2026.

Asetuksessa sdadetdan, ettd suoritteesta, jota koskeva asia on vireilld ennen tdman asetuksen voi-
maantuloa, peritdan maksu tdman asetuksen sdanndsten mukaisesti.



Liite 1: Tietolupaviranomaisen suoritteiden kustannusvastaavuus (* tarkoittaa pienta kappalemaaraa)

Tietolupa alle| UUSI tieto- | UUSI tutkija- | Tietolupa ei | Tietolupa
7t lupa 7 t tai yli |léhtéinen tie- | EU/ETA opinndyte
tolupa
Yksikkohinta 2024 300 - - 3 000 250
Kappaleméara 2024 3 - - 1 13
Tuotot 900 - - 3 000 3935
Kustannukset 1350 - - 2155 29 009
Kustannusvastaavuus %
2024 70 %* - - 139 %* 21 %
Yksikkohinta 2025 300 - - 3 000 250
Kappaleméaard 2025 7 (23) (34 1 5
Tuotot 2 400 - - 600 1567
Kustannukset 4358 - - 717 3662
Kustannusvastaavuus %
2025 55 %* - - 84 %* 43 %*
Yksikkohinta 2026 300 1 600 800 3 000 250
Kustannusvastaavuus
arvio % 2026 55 %* 81 % 82 % 84 %* 43 %*
Tietopyyntd | Tutkijaldhtoinen | Tietopyyntd
tietopyynto opinndyte
Yksikkohinta 2024 2 500 1250 250
Kappaleméaara 2024 17 2 2
Tuotot 46 752 1875 375
Kustannukset 57 568 783 1 655
Kustannusvastaavuus
% 2024 81 % 239 %* 23 %*
Yksikkohinta 2025 2 500 1250 250
Kappaleméra 2025 4 0 0
Tuotot 23510 - -
Kustannukset 28 314 - -
Kustannusvastaavuus
% 2025 83 %* - -
Yksikkohinta 2026 2 600 1300 250
Kustannusvastaavuus-
arvio % 2026 87 %* - -
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Tietoluvan Tietoluvan Kokonaiskus-
muutos muutos vihdi- | tannusvastaa-
nen vuus
Yksikkohinta 2024 600 300
Kappalemédrd 2024 26 111
Tuotot 16 200 34 800
Kustannukset 29 009 27 548
Kustannusvastaavuus
% 2024 56 % 126 % 57 %
Yksikkohinta 2025 600 300
Kappalemaara 2025 21 88
Tuotot 12 900 26 700
Kustannukset 25916 20 628
Kustannusvastaavuus
% 2025 50 % 129 % 78 %
Yksikkohinta 2026 700 230
Kustannusvastaa-
vuusarvio % 2026 58 % 99 % (79 %)
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