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Beslutet om skyldigheten att lamna till registret 6ver assisterad
befruktning

Institutet for halsa och vélfard (THL) beslutar med stéd av 5,5 c och 5 d §ilagen om
Institutet for halsa och valfard (668/2008) om uppgiftsskyldighet, enligt vilken vilket alla
enheter inom halso- och sjukvarden (fertilitetskliniker) som utfor assisterad befruktning
lamnar ut uppgifter till THL om genomforda assisterade befruktningar och deras
slutresultat.

Skyldigheten att lamna uppgifter galler enheter inom halso- och sjukvarden som ger
assisterad befruktning och som omfattas av vavnadsinrattningsverksamhet (Lag om
anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal 101/2001)
och enheter inom halso- och sjukvarden som har verksamhetstillstdnd fran tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden, Valvira, i enlighet med lagen om
assisterad befruktning (1237/2006, 24 §).

THL har ratt att avgiftsfritt och trots sekretessplikten och andra begransningar i fraga
om anvandningen av uppgifter f& nédvandiga uppgifter om befolkningen tillsammans
med identifieringsuppgifter, for skétseln av de uppgifter som foreskrivs i 2 § 1 mom. 1-3,
4 och 4 d-punkten i lagen om Institutet for halsa och valfard.

Tidigare beslut

Det finns inget tidigare beslut av THL som motsvarar detta beslut om skyldigheten att
lamna uppgifter.

THL samlar for narvarande in uppgifter om assisterad befruktning pa s.k. aggregerad niva
fran alla fertilitetskliniker. | den nuvarande datainsamlingen ingar inte personernas
identifikationsuppgifter eller s.k. behandlingscykelspecifika uppgifter. Datainsamlingen i
registret dver assisterad befruktning som nu inrattas kommer att ersatta den nuvarande
datainsamlingen nar man har sédkerstéllt att den nya registerdatainsamlingen ar av hog
kvalitet och att den &r heltackande.

Uppgifter som ska 6verlatas och praxis vid dverlatande

De uppgifter som 6verlats enligt detta beslut ingar i den ratt till information som
foreskrivs i lagen om Institutet for halsa och valfard och ar i enlighet med det som avses
i lagen nodvandiga uppgifter om befolkningen som THL behover for att skota sina
lagstadgade uppgifter. De uppgifter som overlats beskrivs i bilaga 1.

THL behover identifierbara uppgifter sa att de kan kopplas till andra uppgifter med hjalp
av personbeteckningen. THL ar personuppgiftsansvarig for de uppgifter som institutet
tar emot med stdd av detta beslut.

Grunderna och férfarandena vid behandling av personuppgifter
Lagstiftning

Skyldigheten att lamna uppgifter galler sddana uppgifter som ar nédvandiga for att THL
ska kunna skota sina lagstadgade uppgifter.
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Beslutet grundar sig pa lagen om Institutet for hilsa och valfard och sarskilt 2 § 1 mom.

1-3, 4 och 4 d-punkten (lagstadgade uppgifter), 5 och 5 b-5 d § (ratt att f& information).

De ovan namnda lagstadgade uppgifterna, for vilka uppgifterna som lamnas ut med stod
av detta beslut anvands, definieras i lagen pa foljande satt:

Institutet for halsa och valfard ska

e understka och folja befolkningens valfard och hélsa, faktorer som paverkar dem och
problem i anslutning till dem, hur utbredda problemen ar och méjligheterna att
forebygga dem, samt utveckla och framja atgarder for att framja valfard och halsa
och minska problem i anslutning till dem.

e undersotka, folja, utvardera, utveckla och styra verksamheten inom social- och
halsovarden och ge experthjalp som behdvs for att genomfora sadan politik och
tillampa sadana tillvagagangssatt och saddan praxis som framjar valfard och halsa.

e bedriva forskning inom branschen.

o uppratthalla datafiler samt fora register inom omradet och sorja for
kunskapsunderlaget inom sitt uppgiftsomrade och for nyttiggorandet av det.

o fora kvalitetsregister inom branschen.

THL ar ocksa en sadan statistikmyndighet som avses i statistiklagen (280/2004).
Statistikmyndighetsuppgiften féreskrivs i 2 § 1 mom. 4 c-punkten och 5 h § i lagen om
Institutet for halsa och valfard, enligt vars 3 mom. THL far anvanda uppgifter som det
erhallit med stdd av 5 § dven for statistikmyndighetsuppgifter.

Bestdmmelser om uppgifterna finns till vissa delar férutom i lagen om Institutet for
hilsa och valfard aven mer detaljerat i speciallagstiftningen, sdsom 25, 34, 36 och 51§ i
lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016), dar det féreskrivs om vaccinationernas
effektivitet och sékerhet samt om uppgifter i anslutning till smittsamma sjukdomar,
deras spridning och foérebyggande av skador som dessa orsakar méanniskor och
samhallet.

| beslutet beaktas dataskyddsférordningen (2016/679) och informationshanteringslagen
(906/2019).

Registerverksamhet

| dataskyddsmeddelandena for de register inom social- och halsovarden som
uppratthalls av THL, beskrivs i enlighet med dataskyddsfoérordningen bland annat den
lagstiftning som registret omfattas av, syftet med registret samt registrets datainnehall
och informationskéllor.

Anvandning i forskning

Vid THL tillampas pé forskningsetik och bedémningen av den i férsta hand utdver den
lagstiftning som galler fragan aven forskningsetiska delegationens (TENK) anvisningar
samt institutets arbetsordning, anvisningar om god forskningssed samt andra interna
foreskrifter och anvisningar. | arbetet vid THL tillampas institutets etiska anvisningar.
Forskningsplaner utvarderas enligt den etiska praxis som forekommer inom den
specifika vetenskapsgrenen.
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Andringar i uppgiftsskyldigheten

THL kan medan beslutet ar i kraft ge narmare anvisningar om vilka uppgifter som ska
lamnas ut och om sattet for utlamnande samt om andra fragor som galler
tillampningen av uppgiftsskyldigheten. Om det sker betydande férandringar av
informationsinnehéllet eller om insamlingen av uppgifter utvidgas, fattar THL ett nytt
beslut om andringen efter samrad med uppgiftslamnarna eller de instanser som
representerar dem.

Skyldighet att samrada och héra

Enligt 5 d §i lagen om Institutet for halsa och valfard forutsatter en ny insamling av
uppgifter, en betydande &ndring av informationsinnehallet i uppgifter som redan samlas
in eller en utvidgning av insamlingar av uppgifter samrad med organisationer som
foretrader uppgiftslamnare samt horande av dataombudsmannen innan beslut fattas.

Man har férhandlat om denna insamling av uppgifter bland annat genom att ordna en
presentation av utkastet till beslut for offentliga och privata tjansteproducenter,
datasystemleverantérer och intressebevakningsorganisationer den 12 januari 2024. |
detta beslut har man beaktat kommmentarerna som kom under presentationen samt de
skriftliga utldtanden som skickats till THL fran olika instanser som representerar
uppgiftslamnarna.

Dataombudsmannen har horts och dataombudsmannens byra har pé basis av utkastet
till beslut gett ett utlatande 17.5.2024 (Dnr TSV/4703/2024).

Ansékan om andring
Omprovning av detta beslut far begiras pa det satt som foreskrivs i forvaltningslagen
(434/2003). Utdver de uppgiftsskyldiga har dataombudsmannen med stéd av5c § 3

mom. i lagen om Institutet for halsa och valfard ratt att begdra omprovning. Anvisning
om begaran om omprévning finns i bilaga 2 till beslutet.

Mer information

Mer information om beslutet fas av specialsakkunnig Anna Heino, tfn 029 524 7177, e-
post anna.heino@thlL.fi.

Helsingfors 10.4.2025

Sirpa Soini Jan Magnusson
avdelningsdirektor enhetschef
Bilagor

1) Uppgiftsskyldiga, uppgifter som ldmnas ut och praxis for utlamnande

2) Anvisning om begédran om omproévning
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Distribution
For kinnedom

Dataombudsmannen

Dextra Lapsettomuusklinikka Oy

Mehilainen Oy Felicitas-Klinikka (Helsingfors, Villmanstrand, Ule&borg, Abo)
Gynova Oy

HUS-sammanslutning/Helsingfors universitetssjukhus

Ovumia Oy (Helsingfors, Jyvaskyla, Kuopio, Tammerfors)
Birkalands véalfardsomrade/Tammerfors universitetssjukhus

Norra Karelens valfardsomrade/Joensuu centralsjukhus

Norra Savolax valfardsomrade/Kuopio universitetssjukhus

Norra Osterbottens valfardsomrade/Uledborgs universitetssjukhus
Satakunta valfardsomréade/Satakunta centralsjukhus

Egentliga Finlands valfardsomrade/Abo universitetscentralsjukhus
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