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Lausuntopyyntö luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen 
toissijaisesta käytöstä annetun lain ja eräiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne tietolupien, tietopyyntöjen ja tietoaineistojen käsittelystä ja hajautetusta mallista.

Työterveyslaitos kiittää mahdollisuudesta lausua toisiolain uudistamista koskevasta hallituksen 
esitysluonnoksesta. Työterveyslaitos pitää tätä uudistamisprosessia tärkeänä suomalaiselle 
tutkimukselle ja kansainväliselle tutkimusyhteistyölle.

Lakia ehdotetaan muutettavaksi siten, että tietolupien ja tietopyyntöjen käsittelyssä mahdollistetaan 
hajautettu malli. Tämä muutos tuo joustavuutta nykyiseen keskitettyyn malliin verrattuna, ja sen 
toivotaan selkeyttävän ja nopeuttavan tietolupien ja -pyyntöjen käsittelyä.

Tietoluvan hakijan kannalta joustavuus, selkeys sekä lupaprosessin aikataulun ja kustannuksien 
ennustettavuus ovat tärkeitä. Hajautettu malli voi palvella joissain tilanteissa hakijaa keskitettyä 
mallia paremmin, mutta myös keskitetyllä mallilla on etuja. Hakijan kannalta eri organisaatioiden 
tavat ottaa hakemukset vastaan, vaikkakin toimitettavat tiedot ovat kaikille samat, voi vaihdella, ja 
tämä voi lisätä hakijalle koituvaa työtä. Tällöin keskitetyn mallin mukainen ”yhden luukun periaate” 
yhdenmukaistaa ja strukturoi tietolupaprosessia hakijan kannalta. Hajautettu malli puolestaan voi 
tuoda joustavuutta, joka tukee erityyppisten tutkimusten lupakäytäntöjen toteuttamista sujuvasti. 
Hajautettu malli ja keskitetty malli rinnakkain toteutettuna voivat lisätä tavoitetta sujuvoittaa, 
selkeyttää ja nopeuttaa tietolupaprosesseja ja mahdollistaa tietolupaprosessien toteutumisen 
tarkoituksenmukaisella tavalla. 

Rekisterinpitäjän kannalta hajautettu malli saattaa jonkin verran lisätä työtä. Kun rekisterinpitäjä 
lähtee yhdistämään eri organisaatioiden aineistoja eri kokoonpanoilla eri tutkimuksissa, tämä 
todennäköisesti vaatii ainakin alussa enemmän käytännön järjestelyjä kuin keskitetty malli, jossa 
organisaatiot asioivat Tietolupaviranomaisen kanssa. Myös resurssit, tietolupaprosessien määrä ja 
kokemus niihin liittyen vaihtelevat eri organisaatioissa. Lisäksi, kun eri organisaatiot arvioivat 
aineistojen yhdistämisiin liittyviä riskejä, se osaltaan voi lisätä riskien arvioinnin kattavuutta, mutta 
toisaalta se voi aiheuttaa tilanteita, joissa riskit arvioidaan erilaisiksi. Myös tietoluvan hakijan omalla, 
huolellisella ja kattavalla riskinarvioinnilla on merkitystä aineistojen yhdistämisiin liittyvien riskien 
arvioinnissa ja hallinnassa. Pidämme tärkeänä, ettei organisaatio voisi joutua ottamaan vastuuta eri 
rekisterinpitäjien aineistojen yhdistämisestä, jos se kokee, ettei sillä ole siihen tarvittavia resursseja 
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tai osaamista. Tietolupaviranomaisen ohjeistus yhtenäisten käytäntöjen saavuttamiseksi on 
hajautetun mallin osalta tärkeää. Hajautetun mallin osalta on myös tärkeää pyrkiä arvioimaan sen 
käyttöönoton hyötyjä tässä tilanteessa, kun otetaan huomioon EHDS-asetuksen toimeenpano ja se, 
ettei kyseinen asetus hallituksen esitysluonnoksen perusteella mahdollista tällaista hajautettua 
mallia sellaisenaan ja toimintamalli saattaisi siis taas muuttua EHDS-asetuksen toimeenpanon myötä 
lähitulevaisuudessa.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Ehdotus poikkeuslupamenettelystä on tärkeä mahdollistamaan tietoaineistojen luovutus muuhun 
turvalliseen käyttöympäristöön kuin toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen 
käyttöympäristöön, mikä poistaa esteitä suomalaisten tutkijoiden osallistumiselle kansainväliseen 
tutkimusyhteistyöhön. Pykälässä ehdotettu poikkeuslupamenettely ja hankekohtainen riskiarviointi 
taas varmistavat tietojen turvallisen käsittelyn sekä kansallisen edun ja turvallisuuden 
varmistamisen. Pidämme järkevänä ratkaisuna sitä, että päätöksen tällaisesta poikkeusluvasta tekisi 
Tietolupaviranomainen. Tämä turvaa riittävän tietoturvan ja tietosuojan toteutumista tietojen 
käsittelyssä eri toimijoiden kesken ja kansainvälisessä toimintaympäristössä. Vaatimusten pitäisi olla 
kuitenkin sellaiset, että ne käytännössä vastaavat luotettavan ulkomaisen yliopiston tai 
yliopistosairaalan turvallista käyttöympäristöä. Käytännössä suomalaisten potilaiden osuus 
kansainvälisissä monikeskustutkimuksissa on usein pieni, eikä suomalaisten tutkijoiden ole 
mahdollista saada tutkimukseen erityisjärjestelyjä suomalaisten vaatimusten pohjalta, vaan 
suomalaiset jäävät pois tutkimuksesta.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Ehdotus lisätä läpinäkyvyyttä, yhdenvertaisuutta ja syrjimättömyyttä tietolupien ja tietopyyntöjen 
käsittelymaksuihin toisiolain 49 §:ssä on kannatettava. Näin lisätään hakijoiden tietoisuutta 
rekisterinpitäjien kustannusten perusteista, mutta toisaalta edistetään rekisterinpitäjien 
oikeudenmukaista kohtelua kaikille hakijoille. Läpilaskutusvelvoitteesta luopuminen saattaisi 
pienissä määrin ainakin aluksi monimutkaistaa prosessia, kun luvansaajaa laskutettaisiin monelta 
suunnalta. Maksujen perusteita tämä kuitenkin saattaa avata enemmän kuin nykyinen malli. 
Vaikuttaa kuitenkin siltä, että rekisteritietojen saaminen tulee olemaan kallista, joka rajoittaa 
akateemista tutkimusta. Olisi hyvä, jos akateemisille tutkimuksille mahdollistettaisiin edullisempi 
tiedonsaanti.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Pidämme ehdotettuja muutoksia tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn pääosin 
kannatettavina. Käytännön kannalta tiettyjen tilanteiden kohdalla on ollut hieman haastavaa, että 
Tietolupaviranomainen on ainoana tahona voinut varmistaa anonymisoinnin. 

Pelkästään omiin tietoaineistoihinsa kohdistuvissa tietoluvissa organisaation itsensä saattaisi ainakin 
joissain tilanteissa olla kokonaisuuden kannalta helpompaa ja järkevämpää huolehtia 
anonymisoinnista itse - erityisesti jos lupa kohdistuu sen omaan toimintaan (esim. opetus). 
Organisaatiot myös tuntevat aineistonsa hyvin, osaavat arvioida anonyymisoinnin toteuttamisen 
mahdollisia riskejä omalla asiantuntemusalallaan, ja monilta organisaatioilta löytyy tarvittavaa 
osaamista anonymisoinnin toteuttamiseen ja sen varmistamiseen. Toisaalta resurssimielessä on 
hyvä, että mahdollisuus luovuttaa tämän osalta toimivalta Tietolupaviranomaiselle säilyisi.

Näemme mahdollisuuden luovuttaa luotettavalla tavalla anonymisoituja aineistoja myös 
tietoturvallisen käyttöympäristön ulkopuolelle huolellisen arvioinnin arvoiseksi avaukseksi. 
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Mahdollisimman luotettavasti anonymisoitujen aineistojen käsittely pelkästään tietoturvallisessa 
käyttöympäristössä koetaan välillä turhan raskaaksi toimintatavaksi. Aidosti anonyymia aineistoa ei 
välttämättä olisi tarpeellista käsitellä yhtä suojatusti kuin muuta toisiolain alaista aineistoa. Asian 
huolellinen arviointi myös tietosuojanäkökulmasta on kuitenkin tärkeää. 

Pidämme toisiolakiin liittyvien prosessien kannalta lähtökohtaisesti hyvänä myös luvansaajan 
mahdollisuutta ottaa käyttöympäristöstä itse ulos anonymisoituja tuloksia. Myös tämän toimintavan 
huolellinen arviointi tietosuojanäkökulmasta tulee kuitenkin tehdä. Tietolupaviranomaisen 
mahdollisuus varmistaa anonymisointia riskiperusteisesti on hyvä keino tukea anonymisoinnin 
toteutumista ja saada tietoa anonymisointiin liittyvistä riskeistä, jota voi edelleen jakaa 
anonymisointia tekevien organisaatioiden käyttöön.   

Tietolupaviranomaisen anonymisointiin liittyvä yhteinen ohjeistus olisi myös tärkeää. Anonyymin ja 
pseudonyymin tiedon väliset rajanvedot ja riittävä varmuus anonyymiudesta ovat välillä haastavia 
asioita. Asian riskejä lisää kehittyvä teknologia, jonka avulla voi syntyä uudenlaisia riskejä 
anonymisoinnin purkautumiselle.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Näemme kliinisen tutkimuksen ja toisiolain alaisen tutkimuksen välisen eron selkeyttämisen 
kannatettavana asiana. Tärkeänä pidämme, jatkossa tiedot olisi mahdollista saada kliinisten 
tutkimusten käyttöön suoraan niitä koskevien lakien nojalla ilman toisiolain mukaista menettelyä, 
kun tutkimukseen osallistumiselle on saatu lain mukainen suostumus.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Toisiolain uudistamisvaihtoehtojen arvioiminen suhteessa EHDS-asetuksen mukanaan tuomiin 
muutoksiin on tärkeää, jotta toimintaympäristö ei muuttuisi isoin harppauksin moneen kertaan 
lähitulevaisuudessa. Tästä huolimatta isoimpien ongelmien korjaaminen lienee järkevää EHDS-
asetuksen myöhemmästä toimeenpanosta huolimatta pikaisella aikataululla.
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