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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Mahdollistaako luonnoksessa hallituksen esitykseksi esitetty ratkaisuehdotus suomalaisten
rekisteritietojen kayton kansainvalisessa tutkimusyhteistyossa?

Jos ei, perustele miksi [Lausunnolla oleva hallituksen esitys ei Tilastokeskuksen nakemyksen mukaan
tule ratkaisemaan kansainvalisten tutkimusten aineistoluovutusten ja kasittelyn ongelmia, jotka ovat
syntyneet siita, etta Toisiolain alaisia aineistoja on 1.5.2022 jalkeen mahdollista kasitella vain
Findatan maaritysten mukaisesti auditoiduissa jarjestelmissa. Hallituksen esityksessa todetaan, etta
Findatan maarayksessa kuvattaisiin, mita vaatimuksia ei ole mahdollista tayttaa kansainvalisia
standardeja ja menettelyja noudattamalla ja joiden tayttymista tulisi ndin ollen arvioida erikseen.
Talta osin maarayksen tayttaminen vaatisi jarjestelman auditointia. Pidamme epatodennakdisena,
ettd ulkomaalainen toimija ryhtyisi auditoimaan omaa jarjestelmaansa Suomen kansallisen
maarayksen mukaisesti. |

Onko jokin ehdotuksessa esitetty muu toteuttamisvaihtoehto parempi kuin esitetty ratkaisuehdotus?

2) Yhteiseurooppalaiset ratkaisut [Kesalla julkaistiin EU:n datahallintosaados, joka tulee
sovellettavaksi syyskuussa 2023. Parhaillaan on EU:n lainsaadantoprosessissa kasittelyssa myos
ehdotus datasaadokseksi ja ehdotus eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (EHDS). Saadokset
perustuvat Euroopan datastrategiaan. Toisiolain uudistuksessa olisi tarkeda saada laki
yvhteensopivaksi uuden eurooppalaisen datasdantelyn kanssa. Tietoturvatason tulisi pystya
maarittelemaan olemassa olevien kansainvalisten standardien mukaan eika yhden kansallisen
viranomaisen paattamien kriteerien mukaan. ]

Mita muita ratkaisuvaihtoehtoja olisi mahdollista esittdaa kansainvalisen tutkimusyhteistyon
toteuttamiseksi? Perustelut ratkaisuvaihtoehdolle.

Kun kyse on sensitiivisen datan kaytosta, on tarkeaa pyrkia varmistamaan, milloin tutkimuksessa on
tarpeen kasitella yksikkotasoista aineistoa ja milloin olisi mahdollista 16ytaa tutkimusmenetelmia,
joissa sensitiivisen datan jakaminen ei ole tarpeen. Tallaisia ratkaisuja ovat mm. erilaiset
reunalaskentatekniikat taikka joissakin tapauksissa tietojen anonymisointi. Esimerkkeja
jarjestelmista, joissa tutkijat padsevat tekemaan ajoja ilman, ettad data siirtyy toiseen maahan, on
olemassa. Tutkimustuloksia on myds mahdollista tuottaa kirjoittamalla hyvien metatietojen
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perusteella ohjelmakoodia, jota ajetaan aineistolla, jota tutkija ei nde. Nama vaihtoehtoiset
toimintatavat vaativat paljon perusty6ta aineiston laadun, rakenteen ja metatietojen suhteen.

Muut hallituksen esityksen luonnosta koskevat huomiot.

Tilastokeskuksen tietoturvallinen etakayttéymparistd Fiona on auditoitu Findatan maaraysten
mukaiseksi ja vaikka Fiona ja Findatalle maaraysten mukaisesti rakennettu etakayttoymparisto
Kapseli ovat saman toimittajan kehittdmia ja yllapitamia (CSC:n), auditointiprosessi oli seka kallis etta
aikaa vieva.

Kuten Findata lausunnossaan tuo esille, ulkomaalaisten tutkijoiden on mahdollista kasitella
aineistoja Kapseli-jarjestelmdssa. Myos Tilastokeskuksen Fiona-etdkdyttojarjestelmassa voi
ulkomaalainen tutkija kasitella aineistoja, mikali han on affilioitunut jonkun suomalaisen
tutkimuslaitokseen, josta etdakaytté on mahdollista ja mikali etakaytto tapahtuu EU- tai ETA- maasta
tai EU:n komission tietosuojatasoltaan hyvaksymasta kolmansista maista. Tilastokeskuksella on
pohjoismaisten tilastovirastojen kanssa sopimus pseudonymisoitujen aineistojen kasittelysta toisen
maan tilastoviraston hyvaksymassa tietoturvallisessa etakayttoymparistossa. Useita pohjoismaisia
tutkimuksia, joissa on yhdistetty suomalaisten terveystietoja Tilastokeskuksessa oleviin
sosioekonomisiin tietoihin, on toimitettu Tanskan tilastoviraston etdkayttojarjestelmaan tutkijoiden
kaytettavaksi. Tanskan tilastovirastosta on ilmoitettu, ettd he toivovat, etta heidan
etakayttojarjestelmalleen vuosittain tehtavat kansainvalisten standardien mukaiset auditoinnit
olisivat riittavat ja ettd heidan jarjestelmansa olisi mahdollista hyvaksya sellaisenaan. He eivat nae,
etta he tulisivat ainakaan lahitulevaisuudessa auditoimaan omaa jarjestelmaa Suomen maaraysten
mukaiseksi. Suomalaisten ja muiden pohjoismaisten tietojen kasitteleminen Tilastokeskuksen
etakayttojarjestelmassa olisi mahdollista, mutta ei ole todenndkoista, etta yhteispohjoismaiset
tutkimushankkeet siirtaisivat auditointisyista kaikki datansa Tilastokeskuksen jarjestelmaan.

Lakiluonnoksessa ehdotetaan muutettavaksi 26 §:n 2 momenttia siten, ettd auditointivali
supistetaan 5 vuodesta 3 vuoteen. Jo nyt auditointi on uusittava merkittavien jarjestelmamuutosten
yhteydessa ja lisdksi palveluntarjoajaa velvoitetaan seuraamaan mahdollisia lakimuutoksia.
Auditointivalin supistaminen kolmeen vuoteen lisda merkittavasti etakayttoymparistdjen yllapidon
kustannuksia ja siten nostaa tutkimushankkeilta perittavia kayttomaksuja.

Pykalaan 52 ehdotetaan lisattavaksi 3 momentti Tietolupaviranomainen voi antaa tarkempia
maarayksia julkaistavien tietojen anonymisoinnin varmistamisesta. Epaselvaksi jaa, onko tarkoitus
velvoittaa auditoidun kayttoympariston yllapitdjaa osallistumaan tulosten anonymisoinnin
varmistamiseen. Tutkimushanke on aineistojen rekisterinpitdja ja ndin vastuu tietojen
anonymisoinnista ennen tutkimustulosten julkistamista on tutkimusorganisaatiolla.
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