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Asia:  VN/12299/2024

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.

Pirkanmaan hyvinvointialue pitää hajautettua mallia hyvänä ja kannattaa sitä. Hajautettu prosessi 
keskitetyn Findata-vetoisen mallin rinnalla lisää luvituksen joustavuutta, yksinkertaisuutta ja 
nopeutta. Tämä tuonee suoria kustannushyötyjä tutkimuksen tekijöille. Organisaatiot omistavat 
(rekisterinpitäjän vastuulla) aineistonsa ja organisaatioilla on paras tuntemus saatavilla olevista 
aineistoistaan. Lisäksi julkisten rekisterinpitäjien keskinäinen yhteistyö ja laajentunut toimivalta 
tehostavat aineistojen hallintaa ja jakelua. 

Rekisterinpitäjän mahdollisuus tuottaa itse tietopyynnön perusteella aggregoidut tilastotiedot on 
tarpeellinen ja järkeistää tietoaineistojen käsittelyä. Esimerkiksi hajautettuun (federoituun) 
analyysiin perustuviin hankkeisiin ja tutkimuksiin osallistuminen helpottuu muutoksen myötä.

Hajautettu malli ja rekisterinpitäjän aineistojen sisällöllinen tuntemus, mahdollisuus 
pseudonymisoida ja anonymisoida aineistoja, sekä tuottaa itse aggregoidut tilastotiedot 
tietopyynnön perusteella edistää myös tietosuojaa, kun se tarjoaa paremman mahdollisuuden 
noudattaa tietosuoja-asetuksen mukaista minimointiperiaatetta. Rekisterinpitäjä voi esimerkiksi 
luovuttaa tuottamansa aggregoidun tilastotiedon suoraan luvansaajalle ilman lähdeaineiston 
siirtämistä Findatalle eli ilman ylimääräisiä käsittelytoimia. Nykyisen sääntelyn mukaisesti tutkijoiden 
saattaa joissain tapauksissa olla helpompaa ja halvempaa saada potilastasoista aineistoa kuin 
aggregoitua tilastotietoa, mikä ei tietosuojanäkökulmasta ole mielekästä. Vastaavasti 
yhteistyötutkimuksissa yksi käsittelyporras jää väliin, kun rekisterinpitäjät voivat toteuttaa 
tietoaineiston käsittelyn ja luovutuksen suoraan tietoturvalliseen käyttöympäristöön ilman 
ylimääräisiä käsittelyvaiheita.

Pirkanmaan hyvinvointialue pitää kannatettavana ja tärkeänä sitä, että uudet tehtävät ovat 
rekisterinpitäjille vapaaehtoisia, eivät pakollisia. Jos yksittäisen tietolupahakemuksen, tietopyynnön 
tai aineiston käsittelyn toteuttamiseen ei ole resursseja tai osaamista, se voidaan siirtää Findatalle. 
Findatan luvitus säilyy myös edelleen vaihtoehtoisena väylänä usean eri rekisterinpitäjän aineistoilla 
tehtävässä tutkimuksessa. Yhden luukun periaate toimii siten aivan kuten nykyäänkin, eikä muutu 
tietoluvan hakijan tai tietopyynnön tekijän kannalta monimutkaisemmaksi. Pirkanmaan 
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hyvinvointialue ehdottaa, että Findata olisi tietojen kokoaja myös niissä ehdotetun 51 §:n 2 
momentin mukaisissa tilanteissa, joissa ”organisaatiot eivät pääse yhteisymmärrykseen siitä, mikä 
viranomainen suorittaa tietojen kokoamisen”. Säädökseen tai sen perustelumuistioon tulisi 
selventää tarkoittaako organisaatioiden yhteisymmärrys yksimielisyyttä tai määräenemmistöä ja 
edellyttääkö se varsinaista päätöksentekoa. 

Siltä osin kuin tietolupaviranomainen päättää tietojen luovuttamisesta, ei rekisterinpitäjälle ole 
asetettu laissa mahdollisuuksia vaikuttaa tietolupaviranomaisen päätöksentekoon rekisterinpitäjän 
tiedoista (6 a §). Rekisterinpitäjän tulee siis noudattaa tietolupaviranomaisen ratkaisua siitä 
huolimatta, että rekisterinpitäjällä on tietosuoja-asetuksen mukaiset velvollisuudet ja vastuut 
tietoihin nähden. Tältä osin voisi harkita, tulisiko rekisterinpitäjälle mahdollistaa jokin vaikutusvalta 
tietolupaviranomaisen päätöksentekoon tai esimerkiksi oikeus kieltäytyä perustellusta syystä 
tietojen luovuttamisesta tietoluvan mukaisesti. Vrt. EHDS:n 72 artiklan 4 ja 5 kohdat, joiden mukaan 
rekisterinpitäjä tekee ehdotuksen päätöksestä. Olisi tarpeen myöskin ottaa kantaa siihen, voiko 
tietolupaviranomaisen kielteisen lupapäätöksen jälkeen hakea uudella hakemuksella lupaa samaan 
aineistoon yksittäisiltä rekisterinpitäjiltä, ja päinvastoin. 

Ehdotetun 51 §:n 3 momentin mukaan ”Organisaatiot voivat käyttää pseudonymisoinnissa tai 
anonymisoinnissa Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssä tarkoitetun viranomaisen luomaa 
pseudonymisointiavainta.” Virkettä tulisi selkeyttää sen osalta, miten pseudonymisointiavainta on 
tarpeen käyttää anonymisointiin (jos on). 

Tutkimuksen edistämisen näkökulmasta aineistojen kattava saattaminen Tilastokeskuksen 
valmisaineistoiksi olisi tutkimuksen edistämisen kannalta erittäin hyödyllistä. Tämä koskee myös 
terveysdatoja, joiden saattaminen valmisaineistoiksi pitäisi mahdollistaa. 

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Pirkanmaan hyvinvointialue kannattaa ehdotusta, jonka mukaan tietoaineistot voitaisiin luovuttaa 
myös muuhun kuin kotimaiseen tietoturvalliseen käyttöympäristöön. Kansainvälisen 
tutkimusyhteistyön mahdollistaminen on keskeistä suomalaisen tutkimuksen kilpailukyvyn kannalta. 
Esitetty muutos poistaa esteitä suomalaisten tutkijoiden osallistumiselta yhteishankkeisiin, joissa 
käytetään yhdistettyjä tietoaineistoja. 

Pykälä on tarkoitettu kansainvälisen tutkimusyhteistyön mahdollistamiseksi, mutta tulisi selventää, 
että se soveltuu myös kansallisesti käytettäväksi. ”Erityinen syy” siihen, että “tietoaineistoa ei ole 
mahdollista käsitellä 20 §:ssä tarkoitetussa tietoturvallisessa käyttöympäristössä” voisi olla esim. se, 
että aineisto tai analysointitapa on luonteeltaan tällaiseen käyttöympäristöön soveltumatonta.

Pirkanmaan hyvinvointialue ehdottaa, että hallituksen esityksen perusteluissa eriteltäisiin 
tarkemmin, millainen selvitys hakijan tulisi esittää poikkeustietoluvan hakemisen yhteydessä. Olisi 
tärkeää täsmentää esimerkiksi viranomaisohjeiden tasolla, mitä dokumentaatiota (”kaikki tarvittavat 
tiedot”) hakijan tulisi toimittaa 51 a §:n vaatimusten täyttämiseksi. Selvitykselle asetettavien 
vaatimusten tulisi olla kohtuullisella tasolla.

Juridisesta ja tutkimuksen mahdollistamisen näkökulmasta poikkeusluvan edellytysten arvioinnissa 
on tärkeää ottaa tietosuojan ja tietoturvan ohella huomioon myös perustuslaillisesti turvattu 
tieteellisen tutkimuksen vapaus ja erityisesti lääketieteellisellä tutkimuksella saavutettavat 
kansalliset ja kansainväliset hyödyt. Tietoaineistojen luovuttamista koskevan ns. poikkeuspäätöksen 
tulisi perustua kokonaisarviointiin hankkeen hyödyistä ja riskeistä ja tarpeettoman rajoittavaa 
tulkintaa tulisi välttää.
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Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

49 §:ssä säädetään tietolupaa ja tietopyyntöä koskevasta päätöksestä perittävistä maksuista. 
Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 2 momentti, jonka mukaan tietoluvasta ja tietopyyntöä 
koskevasta päätöksestä perittävien maksujen tulisi olla läpinäkyviä, yhdenvertaisia ja syrjimättömiä. 
Tällä hetkellä rekisterinpitäjät antavat alennuksia maksuista esimerkiksi akateemiseen tutkimukseen. 
Rekisterinpitäjät eivät välttämättä peri ollenkaan maksuja oman organisaation sisällä tehtävästä 
tutkimuksesta. Esimerkiksi yliopistosairaaloiden laissa (laki sosiaali- ja terveydenhuollon 
järjestämisestä 612/2021 34 a §) säädettyjä tehtäviä ovat koulutus-, tutkimus-, kehittämis- ja 
innovaatiotoiminta, ja organisaation sisäisten maksujen periminen omien perustehtävien 
tekemisestä aiheuttaisi tarpeettomia hallinnollisia kustannuksia.

Ehdotetun lakimuutoksen jälkeen olisi epäselvää, olisivatko yllä mainitut alennukset maksuista 
jatkossa enää mahdollisia. Hallituksen esitysluonnoksen mukaan toisiolain korjaamisen tavoitteena 
on helpottaa sosiaali- ja terveystietojen turvallista hyödyntämistä tutkimus- ja 
kehittämistoiminnassa. Jos muutoksen jälkeen julkisrahoitteisista tutkimuksista tulisi tältä osin 
tutkijoille nykykäytäntöjä kalliimpia, muutos saattaisi vähentää tutkimusta ja siten toimia mainitun 
tavoitteen vastaisesti.

Pirkanmaan hyvinvointialue ehdottaa, että lakiehdotuksen perusteluissa selkeästi todettaisiin, että 
nykyisen kaltaiset julkisrahoitteisiin tutkimuksiin annettavat organisaatiokohtaiset alennukset 
olisivat edelleen mahdollisia.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Pirkanmaan hyvinvointialue kannattaa ehdotettuja muutoksia anonymisointiin liittyen. 
Rekisterinpitäjän mahdollisuus anonymisoida tietoaineistoja ja luovuttaa anonymisoituja 
lopputuloksia muuhun kuin toisiolaissa tarkoitettuun tietoturvalliseen käyttöympäristöön selkeyttää 
ja keventää sääntelyä ja edistää tutkimustoimintaa. 

Pirkanmaan hyvinvointialue ehdottaa muutosta ehdotetun 51 b §:n 1 momenttiin. Mainitun 
lainkohdan mukaan tietolupahakemuksen koskiessa useamman 6 §:ssä tarkoitetun organisaation 
tietoja, päätösvalta tietoluvan tietojen saamiseksi anonymisoidussa muodossa tietoturvallisen 
käyttöympäristön ulkopuolelle olisi tietolupaviranomaisella. Hajautetun mallin periaatteiden 
mukaista kuitenkin olisi, että jos luvan hakija on lähettänyt tietolupahakemuksen erikseen eri 
rekisterinpitäjille, ne voisivat päättää tietojen luovuttamisesta tietoturvallisen käyttöympäristön 
ulkopuolelle kukin erikseen omien tietojensa osalta. Lisäksi anonymisoitujen tietojen kohdalla 
tarkoituksenmukaisempaa olisi asettaa lähtökohdaksi se, että anonymisoidut tiedot voidaan 
luovuttaa tietoturvallisen käyttöympäristön ulkopuolelle ilman erityistä syytä, koska tiedot eivät ole 
enää henkilötietoja. 

Pirkanmaan hyvinvointialue pitää myönteisenä Findatan mahdollisuutta antaa tarkempia määräyksiä 
tulosten anonymisoinnista yhtenäisen anonymisointikäytännön luomiseksi. Olisi tärkeää luoda näitä 
tarkempia määräyksiä nopealla aikataululla. Anonymisointiin liittyvien määräysten ja ohjeiden tulisi 
olla soveltuvin osin yhteneväisiä anonymisointia ja tiedon tunnisteellisuutta koskevan (EU-tasoisen) 
oikeuskäytännön kanssa.

51 a §:n harkinnassa tulisi voida huomioida kyseessä olevan tutkimuksen erityispiirteet, esimerkiksi 
harvinaissairauksia koskevassa tutkimuksessa.
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52 §: Pykälän muutosehdotukset ovat kannatettavia. Pykälän 2 momenttia voisi harkita 
selkeytettävän käytäntöä siltä osin, tuleeko luvansaajan tietolupaviranomaiselle tekemänsä 
ilmoituksen jälkeen odottaa tietty aika tai joko tietolupaviranomaisen tarkastuksen tulos tai 
tietolupaviranomaisen kuittaus, että tarkastusta ei suoriteta, ennen kuin luvansaaja voi tuoda 
tulokset ulos käyttöympäristöstä.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Pirkanmaan hyvinvointialue pitää ehdotettuja muutoksia kannatettavina ja tarpeellisina sekä 
nykyistä sääntelyä selkiyttävinä. Laajennus, jossa viittaus koskee kaikkia toisiolain tarkoittamia 
tietoja pelkkien potilasasiakirjatietojen sijaan, selventää säännöksen soveltamisalaa ja parantaa sen 
johdonmukaisuutta suhteessa lain muuhun sisältöön. 

Suostumukseen perustuvassa tutkimuksessa ei pitäisi edellyttää erillistä lupakäsittelyä, vaan 
rekisteritiedot tulisi saada kliiniseen tutkimukseen suostumuksen perusteella. 
Lääketutkimusasetuksessa ja tietosuoja-asetuksessa määritetyt tietoturvavaatimukset ovat riittäviä 
eikä erillisiä tietoturvavaatimuksia tarvita.

Lääketutkimuslain 34 §:n, lääkinnällisistä laitteista annetun lain 20 a §:n sekä lääketieteellisestä 
tutkimuksesta annetun lain 21 c §:n muutosehdotukset ovat kannatettavia.

Toisiolain 2.4 §:n muutosehdotus on kannatettava.  Lakiin olisi hyvä täsmentää, että nämä 
tutkimuslait koskevat “asiakastietojen saamisen oikeuden” lisäksi myös niiden perusteella saatujen 
tietojen käsittelyä, eikä toisiolain säännöksiä sovelleta siis miltään osin. 

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Pirkanmaan hyvinvointialue näkee erittäin tarpeellisena sen, että sosiaali- ja terveystietojen 
toissijaista käyttöä koskevaa lainsäädäntöä uudistetaan.

Tutkimuksen käytännön haasteina säilyy edelleen mm. prospektiivinen, etenevä rekisteritutkimus, 
jota ehdotettu toisiolaki ei tällä hetkellä tunnista. Tieteellisen tutkimuksen kannalta olisi edullista, 
mikäli etenevä rekisteritutkimus mahdollistettaisiin niin, että rekisteritietoja voidaan päivittää 
säännöllisesti. Rekisteritutkimuksessa kerättyjen aineistojen jatkokäytön reunaehtojen 
selventäminen olisi myös hyödyllistä, jotta aineistoja voitaisiin hyödyntää laadunvarmistuksessa ja 
jatkotutkimuksessa. 

Toisiolain alla toteutetaan käytännössä usein rekisteritutkimusta, johon ei ole pyydetty tutkittavan 
suostumusta. Käytännössä voi kuitenkin esiintyä tilanteita, joissa tutkittavan rekisteritietoja 
tarvittaisiin useilta rekisterinpitäjiltä eikä tutkimuksessa ole kajoavaa elementtiä eikä se kuulu siten 
esim. lääketieteellisen tutkimuksen lainsäädännön alaan. Tämän osalta olisi hyvä selkeyttää, onko 
toisiolain lupamenettely ensisijainen myös silloin, kun tutkittavalta voidaan saada informoitu, 
nimenomainen suostumus hänen rekisteritietojensa pyytämiseen ja käsittelyyn. Tieteellisen 
tutkimuksen kannalta olisi eduksi, jos suostumukseen perustuvassa käsittelyssä ei edellytettäisi 
erillistä lupakäsittelyä ja tiedot voisi saada kliiniseen tutkimukseen suostumuksen perusteella.

Pirkanmaan hyvinvointialue kannattaa sitä, että rekisterinpitäjät voisivat solmia palvelusopimuksen 
suoraan palvelun ostajan kanssa, jolloin myös ulkomaisen ostajan arvonlisäverotunnuksen käytöstä 
voitaisiin sopia suoraan ostajan kanssa joko palvelusopimuksella tai muulla kauppalain ja 
verohallinnon vaatimalla toimintatavalla.

3§ Tässä laissa tarkoitetaan -kohtaan tarvitaan määrittelyt seuraaville asioille:
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Anonyymi data - Anonyymius määriteltävä kuten linjauksessa kuva- ja signaalidatasta; Data voidaan 
linjata anonyymiksi aineiston vastaanottajan kannalta. Data on anonyymiä, kun tietoaineiston 
vastaanottaja ei voi laillisin keinoin päästä kiinni sellaiseen tietoon, millä hän voisi selvittää aineiston 
yksiöiden henkilöllisyyden. 

Tietojen yhdistämisen käsite (tarve Findatan luvalle) - Tietojen yhdistämistä on se, että samojen 
henkilöiden tietoja haetaan useammalta kuin yhdeltä eri rekisterinpitäjältä. Esimerkiksi tietyn 
yliopistollisen sairaalan potilaskohortille haetaan Kelalta kuolinsyytiedot; tämä on henkilötietojen 
yhdistämistä. Vastaavasti jos esimerkiksi harvinaissairauksia tutkitaan useamman eri 
rekisterinpitäjän datasta, ja kohorteissa ei ole päällekkäisiä henkilöitä, kyseessä ei ole tietojen 
yhdistäminen. Prosessista pitää olla sovittuna, että useissa aineistoissa esiintyvät tulee joko poistaa 
muista paitsi yhdestä aineistosta tai tutkimukselle tulee olla Findatan lupa henkilöiden tietojen 
yhdistämiselle.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Pirkanmaan hyvinvointialue pitää toisiolain uudistuksen tavoitteita yleisesti kannatettavina ja 
esitettyjä muutoksia oikeansuuntaisina. Esimerkiksi hajautetun mallin käyttöönotto, rekisterinpitäjän 
mahdollisuus tuottaa aggregoituja aineistoja tietopyyntöjen perusteella ja kansainvälisen 
tutkimusyhteistyön mahdollistaminen nykyistä paremmin edistävät ja yksin-kertaistavat 
tutkimustoimintaa. Erityisesti (ultra)harvinaisten sairauksien kohdalla Suomen on oltava aktiivinen 
osa kansainvälistä tutkimusyhteisöä. 

Laissa tulisi ehdotettujen muutosten lisäksi huomioida tutkimuksen ja primaarihoidon rajapinta, 
jotta uusien sairauksien tunnistaminen ja potilaiden hoito voivat edetä oikea-aikaisesti ja 
tehokkaasti. Riittävän pseudonymisoinnin tulisi olla näissä tilanteissa pääasiallinen toimintatapa 
tutkimusyhteistyössä.

Toisiokäyttöä koskevia EHDS:n säännöksiä aletaan soveltaa pääasiassa 26.3.2029, ja HE-luonnoksen 
mukaan tässä ehdotetut toisiolain muutokset tulisivat voimaan kliinisen tutkimuksen osalta (2.4 §) 
1.1.2026 ja muutoin 30.4.2026. Toisiolain muutokset ehtisivät siis olla voimassa hieman alle tai yli 
kolme vuotta ennen EHDS:n toisiokäyttöä koskevan sääntelyn soveltamisen aloittamista. EHDS:n 
sisältö on tiedossa, mutta kansallinen toteutus (siltä osin kuin asetus jättää kansallista liikkumavaraa) 
on vielä valmistelussa. Esimerkiksi siltä osin kuin kyse on lupavaltuuksien ja prosessien muutoksista, 
edellyttävät ehdotetut lakimuutokset käytännössä muutoksia nykyisiin toimintatapoihin ja 
resursseja, ja nämä prosessit käytännössä uudistetaan, kun EHDS:ää aletaan soveltaa. Pirkanmaan 
hyvinvointialue pitää kuitenkin hyödyllisenä sitä, että ehdotetut muutokset toteutettaisiin ja niitä 
sovellettaisiin noin kolmen vuoden ajan, jolloin toisiokäytön sääntely olisi kansallisesti tämän ajan 
selkeämpää ja tarkoituksenmukaisempaa. Kolme vuotta on merkittävä aika tutkimukselle. Lisäksi, 
koska ehdotetut muutokset ovat positiivista toisiokäytön sääntelyn kehittämistä, voitaisiin Suomen 
lainsäädännöstä hakea inspiraatiota myös EHDS:n tulevaan kehittämiseen. Suomella voisi olla 
merkittävä ja ratkaiseva asema mahdollisissa tulevissa EU-sääntelyn kehittämisen hankkeissa, joissa 
voitaisiin pyrkiä ohjaamaan sääntelyä Suomessa hyväksi koettuihin malleihin ja toimintatapoihin. 
Pirkanmaan hyvinvointialue kannattaa lakimuutosten toteuttamista nyt siitä huolimatta, että EHDS 
tulee muuttamaan toisiokäytön sääntelyä.
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