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[Päätöksen tehnyt organisaatio]	[Päätöspäivämäärä]

	[Dokumentin nimi, ”PÄÄTÖS”] [Dokumentin yksilöivä tunniste, asianumero]
[Päätöksen tehnyt organisaatio]	[Päätöspäivämäärä]

Huomiona: Tämä mallipohja on tarkoitettu selkeyttämään Tietolupaviranomaisen tietolupapäätöstä ja tietopyyntöpäätöstä koskevaa määräystä. Mallipohjassa on kuvattu esimerkinomaisesti ne asiat, jotka tietolupapäätöksessä tulee vähintään kuvata. Mallipohja ei ole tyhjentävä ja jokaisen organisaation tulee arvioida mitä muita tietoja päätökseen on mahdollisesti tarpeen kirjata.

Hakija: [organisaation tai yksityishenkilön nimi]
Yhteyshenkilö: [nimi, sähköpostiosoite] 
			
Tietolupahakemuksenne, saapunut [pp.kk.vvvv]

Päätös tietolupahakemuksesta
PÄÄTÖKSEN SAAJA
Hakija: [organisaation tai yksityishenkilön nimi]
Tämän tietoluvan perusteella luovutettavan henkilötietoaineiston rekisterinpitäjä on [organisaation tai yksityishenkilön nimi].

HANKKEEN NIMI
[Hakijan hakemuksella ilmoittama hankkeen nimi]
ASIA
[Kuvaus siitä, että päätöksen saaja on hakenut toisiolaissa tarkoitettua lupaa käsitellä henkilötietoaineistoa.
[bookmark: _Hlk228352668]Esimerkiksi: ” Päätöksen saaja on hakenut organisaatiolta A sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä annetun lain (552/2019) 3 § 8 kohdassa tarkoitettua lupaa käsitellä henkilötietoaineistoa.”]
PÄÄTÖS
[Kuvaus siitä, onko päätöksen saajan hakemasta asiasta tehty myönteinen vai kielteinen päätös. 
Lyhyt tiivistelmä päätöksen sisällöstä.]
[bookmark: _Hlk144479975]PÄÄTÖKSEN PERUSTELUT
5.1 [bookmark: _Hlk144480163]Lupatoimivalta
[bookmark: _Hlk227586984][Kuvaus siitä, koskeeko tietolupahakemus vain yhden organisaation tietoja vai useamman organisaation tietojen yhdistämistä ja mihin toisiolain kohtaan päätöksen antaneen organisaation toimivalta tässä tapauksessa perustuu. 
[bookmark: _Hlk228356445]Esimerkiksi: ”Toisiolain 6 a § 4 momentin mukaisesti organisaatio A vastaa aina tietolupapäätöksestä, kun tietolupahakemus koskee ainoastaan organisaation A aineistoja. Hankkeelle haetaan tietoja vain organisaation A aineistosta, joten organisaatio A voi myöntää luvan aineistoon.”]
5.2 Saadut selvitykset
[Kuvaus siitä, mihin tietoluvan hakijan toimittamiin selvityksiin päätöksen tekijän päätösharkinta on perustunut.
Esimerkiksi: ”Tietoluvan hakija on toimittanut organisaatiolle A hakemuksen ja tiedonhyödyntämissuunnitelman sekä kohdejoukon suostumuslomakepohjan. Lisäksi organisaation A tiedossa ovat seuraavat muut asiaan liittyvät tietoluvat ja lausunnot: …”]
5.3 [bookmark: _Hlk144480287]Kuvaus tietojen käyttötarkoituksesta
Tietolupa myönnetään seuraavaa käyttötarkoitusta varten: 
[Tieteellinen tutkimus/opetus/tilastointi/viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtävä]
[bookmark: _Hlk227139895]Tietoluvan hakijan hakemuksella ilmoittama kuvaus hankkeesta: 

[Hakemukseen kirjattu kuvaus.]
[Kuvaus siitä, että päätöksen teossa on arvioitu haettujen henkilötietojen käyttötarkoituksen olevan toisiolain sekä yleisen tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain mukaisia.
Esimerkiksi: ”Organisaatio A on arvioinut, että hakemuksesta ilmenevä tiedon käyttötarkoitus on toisiolain, tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain mukainen. Organisaatiolla A on ollut lupaedellytysten harkinnassa käytettävissä päätöksen saajan toimittama tiedonhyödyntämissuunnitelma sekä tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi. Organisaatio A on arvioinut niiden osalta ainoastaan lupaedellytysten täyttymistä. Organisaatio A ei arvioi laajemmin päätöksen saajan toiminnan lainmukaisuutta.”]
5.4 [bookmark: _Hlk144480666]Tietoluvan kohteena olevat tiedot ja aineiston muodostaminen
[Lyhyt kuvaus päätöksen kohteena olevasta aineistosta ja aineiston muodostamisesta.
Esimerkiksi: ”Tutkimukselle poimitaan kohdejoukko ja aineistoa rekisterinpitäjän X potilastietorekisteristä. Tässä tietoluvassa tarkoitettu aineisto poimitaan kerran. Tietolupaa koskevat tiedot on kuvattu tarkemmin liitteessä x. Aineistopoiminnat toteutetaan päätöksen saajan pp.kk.vvvv hyväksymien ja päätöksen tehneen organisaation vahvistamien poimintamäärittelyjen mukaisesti.”
TAI
Esimerkiksi: ”Tutkimukselle poimitaan kohdejoukko rekisterinpitäjien X ja Y potilastietorekistereistä. Kohdejoukolle poimitaan puolisot ja aineistoa rekisterinpitäjän Z rekisteristä zz. Kohdejoukolle ja puolisoille poimitaan aineistoa seuraavien rekisterinpitäjien rekistereistä: … Tässä tietoluvassa tarkoitettu aineisto poimitaan kerran. Tietolupaa koskevat tiedot ja tietojen yhdistäminen on kuvattu tarkemmin liitteessä x. Aineistopoiminnat toteutetaan päätöksen saajan pp.kk.vvvv hyväksymien ja päätöksen tehneen organisaation vahvistamien poimintamäärittelyjen mukaisesti.”
TAI

Esimerkiksi: ”Tutkimuksen kohdejoukko on päätöksen saajan hallussa XX:n myöntämän päätöksen perusteella. Kohdejoukolle poimitaan aineistoa seuraavien rekisterinpitäjien rekistereistä: …Päätöksen saaja toimittaa kohdejoukon kyseisille rekisterinpitäjille. Tässä tietoluvassa tarkoitettu aineisto poimitaan kaksi kertaa. Tietolupaa koskevat tiedot ja tietojen yhdistäminen on kuvattu tarkemmin liitteessä x. Aineistopoiminnat toteutetaan päätöksen saajan hyväksymien pp.kk.vvvv ja päätöksen tehneen organisaation vahvistamien poimintamäärittelyjen mukaisesti.”]
Huomio päätöksen liitteistä: Yksityiskohtaiset tiedot poimittavista muuttujista voi kuvata liittämällä päätökseen hakemuksen, mikäli hakemuksessa kuvatut tiedot eivät ole muuttuneet hakemuskäsittelyn aikana.
5.5 Muutokset aiempiin lupiin
Huomio: Jos tietolupapäätös ei koske minkään aiemman tietolupapäätöksen aineistoja, tätä osiota ei ole tarpeen sisällyttää päätökseen. 
[Mikäli tietolupapäätös koskee jonkin aiemman tietolupapäätöksen aineistoa, tulee tähän kuvaus siitä, millä tavoin nykyinen päätös muuttaa aiempia päätöksiä ja niiden lupaehtoja.
Esimerkiksi: ”Tämä tietolupa korvaa XX myöntämän tietoluvan xx. Tietoluvalla xx luovutetun aineiston käsittely perustuu tämän päätöksen päivämäärästä lukien tähän tietolupaan xx. Aiemman päätöksen lupaehtojen sijaan noudatetaan tässä päätöksessä ja päätöksen liitteissä määriteltyjä ehtoja.”]
5.6 Aineiston esikäsittely ja luovutus sekä tietoturvallisen käyttöympäristön määrittäminen
[Kuvaus siitä, kuka tietoaineiston kokoaa ja mihin aineiston kokoajan määräytyminen perustuu. 
Mikäli aineiston kokoaja ei ole tiedossa päätöksentekohetkellä, kirjataan tämä päätökseen ja tunnistetaan ja listataan ne organisaatiot, joiden on toisiolain mukaisesti mahdollista koota aineisto.
Tieto siitä, luovutetaanko aineisto päätöksen saajalle pseudonymisoituna, anonymisoituna vai poikkeuksellisesti tunnisteellisena. Jos aineisto luovutetaan tunnisteellisena, kirjataan myös tieto siitä, että hakijalta on saatu kattavat perustelut tunnisteellisen tiedon luovutukselle.
Tieto siitä, mihin toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen käyttöympäristöön tietoaineisto luovutetaan ja kuka on käyttöympäristön palveluntarjoaja. 
Esimerkiksi:” Tietolupahakemus on koskenut organisaation A tietoja, eikä tietoja yhdistellä muiden organisaatioiden tietojen kanssa. Toisiolain 51 a § 2 momentin mukaisesti organisaatio A kokoaa ja esikäsittelee omat tietoaineistonsa. Hakemuskäsittelyn aikana päätöksen saaja on esittänyt kattavat perustelut tunnisteellisen tiedon luovutukselle. Tietoaineisto luovutetaan päätöksen saajalle poikkeuksellisesti tunnisteellisena xxx ylläpitämään xxx-käyttöympäristöön.”
TAI
Esimerkiksi: ” Tietolupahakemus on koskenut organisaation A tietoja, eikä tietoja yhdistellä muiden organisaatioiden tietojen kanssa. Organisaatio A on luovuttanut toisiolain 51 a § 3 momentin mukaisesti toimivallan tietoaineistojensa käsittelyyn Tietolupaviranomaiselle. Tietolupaviranomainen kokoaa, esikäsittelee ja pseudonymisoi aineistot, ja luovuttaa aineiston xxx ylläpitämään xxx-käyttöympäristöön.”
TAI
Esimerkiksi: ”Tietolupahakemus on koskenut usean organisaation tietoja. Toisiolain 51 § 2 momentin mukaisesti xxx kokoaa, esikäsittelee ja pseudonymisoi aineiston, ja luovuttaa aineiston xxx ylläpitämään xxx-käyttöympäristöön.”
TAI
Esimerkiksi: ”Tietolupahakemus on koskenut usean organisaation tietoja ja lisäksi Kanta-palveluihin tallennettuja/ yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjärjestäjän/ Tietolupaviranomaisen muodostaman valmisaineiston/ lupatoimivaltansa Tietolupaviranomaiselle siirtäneen organisaation tietoja. Tietolupaviranomainen kokoaa, esikäsittelee ja pseudonymisoi aineiston, ja luovuttaa aineiston xxx ylläpitämään xxx-käyttöympäristöön.”
TAI
Esimerkiksi: ”Aineiston kokoaja ei ole tiedossa päätöksentekohetkellä. Toisiolain 51 § 2 momentin mukaisesti aineiston tulee kokoamaan jokin seuraavista organisaatioista, joiden tietoja hakemus on koskenut: xxx, yyy, … Aineisto luovutetaan xxx ylläpitämään xxx-käyttöympäristöön.”
TAI
Esimerkiksi: ”Päätöksen saaja on ilmoittanut, että tietolupahakemuksen kohteena olevia usean organisaation tietoja ei ole tarpeen yhdistellä. Toisiolain 51 a § 1 momentin mukaisesti organisaatio A kokoaa, esikäsittelee ja pseudonymisoi tietoluvan mukaiset omia aineistojaan koskevat tiedot, ja luovuttaa aineiston xxx ylläpitämään xxx-käyttöympäristöön.”
TAI
Esimerkiksi: ” Tässä päätöksessä tarkoitettu aineisto yhdistetään Tilastokeskuksen tilastolain nojalla keräämiin aineistoihin. Tämän johdosta Tilastokeskus yhdistää ja pseudonymisoi aineistokokonaisuuden, ja luovuttaa sen päätöksen saajan käsiteltäväksi Tilastokeskuksen Fiona-käyttöympäristöön. Aineistot voidaan toimittaa suoraan rekisterinpitäjiltä tunnisteellisina Tilastokeskukselle, koska Tilastokeskus pseudonymisoi aineiston.]
5.7 Tulosten anonymisointi
Huomio: Jos aineisto luovutetaan anonyymina, tätä osiota ei ole tarpeen sisällyttää päätökseen.
Toisiolain 52 §:n mukaan Findata vastaa tuotettujen tulosten anonymisoinnin varmistamisesta riskiperusteisen arvioinnin perusteella, kun tietoluvan nojalla on luovutettu tietoja käsiteltäväksi toisiolain 20 §:ssä tarkoitetussa tietoturvallisessa käyttöympäristössä.
Päätöksensaaja anonymisoi tietoturvallisesta käyttöympäristöstä ulos otettavat tulokset. Päätöksen saajan tulee ilmoittaa Findatalle, kun tuloksia tuodaan ulos tietoturvallisesta käyttöympäristöstä. Tulosten anonymisoinnissa ja niiden tuomisessa ulos käyttöympäristöstä on noudatettava Findatan antamia ohjeita. 
5.8 Tietojen käsittelyyn oikeutetut henkilöt
[Luettelo niistä henkilöistä, jotka saavat käsitellä tietoluvalla luovutettuja tietoja tai viittaus päätöksen liitteeseen, jossa tietojen käsittelyyn oikeutetut henkilöt on lueteltu. Henkilön nimen lisäksi kirjataan henkilön affiliaatio.
Tieto siitä, jos henkilötietoihin on pääsy EU- ja ETA-alueen ulkopuolelta, ja minkä yleisen tietosuoja-asetuksen V luvun mukaisen siirtoperusteen luvansaaja on yksilöinyt henkilötietojen siirrolle.]
TIETOLUVAN VOIMASSAOLO
Huomiona: Tietoluvan voimassaoloajan tulee olla yksiselitteinen ja kattaa tietoaineiston koko elinkaari, mukaan lukien tietoaineiston mahdollinen säilytys.
Tietolupa myönnetään määräaikaisena ja se on voimassa [pp.kk.vvvv] asti.
LUOVUTETTUJEN TIETOJEN TARKISTUS
[Ohjeet siitä, miten ja missä ajassa päätöksen saajan on tarkistettava luovutettu tietoaineisto.
Esimerkiksi: ”Päätöksen saajan tulee tarkistaa, että luovutettu tietoaineisto on haetun luvan mukainen. Epäillystä virheestä tulee ilmoittaa organisaatiolle xx kolmen kuukauden kuluessa siitä, kun organisaatio xx on luovuttanut aineistot tietoturvallisen käyttöympäristön palveluntarjoajalle.”]
SOVELLETUT OIKEUSOHJEET
[Tieto niistä oikeusohjeista, joihin päätöksenteko perustuu.
Esimerkiksi: ”Laki sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toissijaisesta käytöstä (552/2019)
2 §, 3 § 1 momentti 8 kohta, 6 a §, 14 § 1 momentti, 17 § 1 momentti, 18 §, 20 § 1 momentti, 21–23 §, 24 § 1 momentti, 36 a §, 38 §, 43 §, 47–51 §, 51 a §, 51 b §, 52 §, 54 §, 56 §, 58 §, 60 §.
…”]
LISÄTIEDOT
[bookmark: _Hlk228362303]Lisätietoja päätöksestä antaa: [päätöksen tehneen organisaation yhteyshenkilön tehtävänimike, nimi, sähköpostiosoite]
LIITTEET
[Esimerkiksi: 
”LIITE 1	Oikaisuvaatimusohje
LIITE 2	Tietolupapäätöksen ehdot
LIITE 3	Henkilötietojen käsittelyyn oikeutetut henkilöt ja kooste poimintakuvauksista”]
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