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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.

Ehdotettu malli on oikeasuuntainen, mutta vaatii toimeenpanon tukea hyvinvointialueille ja 
tietolupia ja tietopyyntöjä tekeville. Tietopyynnön ja tietoluvan voi esityksen mukaan jatkossa 
kohdentaa tietolupaviranomaisen sijaan suoraan eri rekisterinpitäjille. Rekisterinpitäjä voi antaa 
tehtävän jatkossakin tietolupaviranomaiselle. Kanta-palveluissa jo olevien tietojen osalta sekä 
yksityisten toimijoiden osalta pyynnöt kohdennetaan aina tietolupaviranomaiselle. Muutosten 
toimeenpano ja käytännön toiminnan kehittäminen vaatii tukea ja ohjeistusta. Hallituksen 
esityksestä ei selkeästi käy ilmi se, kuka toimii aineistojen yhdistäjänä silloin kun tietopyyntö tai 
tietolupa on tehty hajautetusti tai millä prosessilla tästä päätetään. Mikäli aineistojen yhdistäjästä ei 
muutoin kyseisten rekisterinpitäjien kesken sovita, tulisi tehtävän olla tietolupaviranomaisella 
hakijan ehdottaman tahon sijaan.

Myös tietolupien hakijat tarvitsevat tukea ja ohjeistusta siihen, että tietopyynnöt ja tietoluvat 
pystytään ohjaamaan oikealla taholle heti prosessin alkuvaiheessa, jotta käsittely on tehokasta. 
Hallituksen esityksen mukaisessa mallissa tämä korostuu entisestään, kun mahdollisia toimijoita on 
nykyistä enemmän. Samalla malli tuo toivottua joustoa toisiokäytön prosesseihin. 

Tietopyyntöjen ja tietolupien hakijoiden, rekisterinpitäjien ja tietolupaviranomaisen prosesseja tulee 
kehittää, jotta vältytään raskailta, epämääräisiltä ja joskus jopa turhilta tietopyynnöiltä. 
Rekisterinpitäjät ja tietolupaviranomainen tekevät jo tällä hetkellä yhteistyötä, mutta käsityksemme 
mukaan asiakkaat eivät ole mukana tässä yhteistyössä. Ehdotamme pohdittavaksi, tulisiko 
tietolupaviranomaisen, rekisterinpitäjien ja asiakkaita edustavien toimijoiden yhteistyövelvoite lisätä 
lainsäädäntöön, jotta toiminnan muutokset ja yhteiset prosessit saadaan muodostettua ja niitä 
kehitettyä myös jatkossa. Tämä ei vaatine lisäresurssia tietolupaviranomaiselle.
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Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistäminen ja mahdollistaminen poikkeustietolupien kautta on 
erittäin kannatettavaa. Hallituksen esityksessä todetaan, että kyseinen malli on väliaikainen 
tilanteeseen, jossa terveysdata-avaruuden vaatimuksia ja toimintoja ei vielä ole olemassa. On 
tarpeellista ja kannatettavaa, että samalla selkeytetään kliinisen tutkimuksen ja lääkinnällisten 
laitteiden osalta lainsäädännön yhteentoimivuutta suhteessa toisiolakiin.

Epäselväksi jää, miten tietolupaviranomainen arvioi ulkomaisia käsittely-ympäristöjä riittävän 
sallivalla, mutta kuitenkin riittävät tietosuojan ja tietoturvan elementit säilyttäen? Olisiko tässä 
mahdollista hyödyntää esimerkiksi tuotesertifiointeja? Hallituksen esitys ei vastaa suoraan siihen, 
mitä käytännössä tarvitaan ulkomaisen toimijan ympäristön osalta todisteina tietoturvan ja 
tietosuojan osalta. Toivottavaa on, että myös muualla Euroopassa hyväksytyt todisteet tietoturvaan 
ja tietosuojaan liittyen ja mahdolliset, jo nyt toimivien hyväksyttyjen arviointilaitosten tai vastaavien 
luotettavien toimijoiden tekemät arvioinnit hyväksytään mahdollisimman yksinkertaisella 
menettelyllä.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Tavoitteet maksusääntelyn yksinkertaistamiseksi ovat kannatettavia ja esitetyt muutokset oikean 
suuntaisia. Avoimiksi kysymyksiksi jäi kuitenkin se, miten hyvinvointialueille kohdennetaan 
maksusääntelyä ja millä tavalla hajautetun mallin toimintatapaa toteutetaan maksujen osalta? 
Erityisesti läpinäkyvyys kustannuksista luvan hakijoille on oleellista prosessin mahdollisimman 
varhaisessa vaiheessa. Miten esimerkiksi alennetut hinnat tietyille ryhmille saadaan suhteutettua 
rekisterinpitäjien maksuihin oikein? Mikä taho ja miten käytännössä ohjataan tietopyyntöjen laatija 
edullisimpaan ja järkevimpään ratkaisuun tietopyynnön osalta?

Erittäin tärkeää on varmistaa, että julkisen sektorin maksut voivat jatkossakin olla nykyisellä tasolla 
ja julkiset organisaatiot voivat käyttää omassa toiminnassaan syntyvää tietoa tutkimukseen toisiolain 
mukaisesti ilman maksuja. Samoin esimerkiksi tutkintoa suorittavien maksujen tulee pysyä 
kohtuullisella tasolla. 

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

52 § Tulosten tuominen ulos tietoturvallisesta käyttöympäristöstä selkeyttää nykyistä tilannetta ja 
korostaa luvansaajan vastuuta. 

41 § Tietojohtaminen

Alla olevaa esitystä toivotaan muutettavan siten, että se kattaisi myös sosiaalihuollon asiakastiedon. 
Tämä on erityisen oleellista silloin, kun kehitetään integroituja palveluja paljon palveluja käyttäville 
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asiakkaille. Samalla Uudenmaan alueen toimijat pääsisivät lähemmäksi sitä tilannetta, joka jo on 
muilla hyvinvointialueilla. Hallituksen esityksen muotokin jo toki parantaa nykytilaa.  

Sen lisäksi, mitä 1 ja 2 momentissa säädetään, sosiaali- ja terveydenhuollon sekä pelastustoimen 
järjestämisestä Uudellamaalla annetussa laissa (615/2021) tarkoitetuilla Uudenmaan 
hyvinvointialueilla ja Helsingin kaupungilla on oikeus salassapitovelvoitteiden estämättä sekä 
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan nojalla käsitellä ja yhdistellä tunnisteellisesti 
potilastietoja, jotka ovat syntyneet kunkin omassa toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin 
tallennettuja sekä potilastietoja, joita HUS-yhtymä tuottaa rahoitusvastuun perusteella 
hyvinvointialueen lukuun.

Hallituksen esitys antaa HUS-yhtymälle oikeuden saada ja käsitellä nykyistä laajemmin tietoja 
tietojohtamisen käyttötarkoituksessa. HUS-yhtymällä on oikeus saada ja käsitellä salassapito-
velvoitteiden estämättä potilastietoja, jotka ovat syntyneet Uudenmaan hyvinvointialueiden ja 
Helsingin kaupungin toiminnassa tai ovat niiden rekistereihin tallennettuja ja jotka ovat 
välttämättömiä palveluketjujen kehittämiseksi ja arvioimiseksi. Käsittelyn tulee olla välttämätöntä 
HUS-yhtymän, hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan 
tuottamista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, kehittämistä, johtamista tai valvontaa varten.

Hetki sitten lausunnolla olleessa Järjestämislain 29§ muutoksessa velvoitetaan HUSia tuottamaan 
Uudenmaan osalta vertailutietoja. Muiden hyvinvointialueiden osalta vertailutietoja tuot-taa THL. 
Toisiolain ja järjestämislain yhteensopivuus jää epäselväksi. Tietyissä tilanteissa Järjestämislain 
muutos velvoittaisi hyvinvointialueet vertailemaan toisiaan, kun taas toisiolaki tässä yhteydessä 
puhuu tietojen yhdistelemisestä tietojohtamisen tarkoituksiin. Uudenmaan hyvinvointialueiden 
tulee olla yhdenvertaisessa asemassa suhteessa muihin hyvinvointialueisiin. Tämä edellyttää HUS-
yhtymän oikeutta tuottaa ja yhdistellä tietoja tietojohtamisen tarkoitukseen. Palvelutoiminnan 
laadukas tuottaminen ja johtaminen edellyttää eri tietokokonaisuuksien yhdistelemistä ja 
vertaamista. 

Pidemmällä aikavälillä tulisi pohtia millä tavoin voidaan mahdollistaa YTA-tasoinen tai 
suuraluetasoinen tiedolla johtaminen palveluketjuissa. Esimerkiksi sairaalaverkon ja muiden 
palveluverkkojen muuttuessa HVA:tta laajempien alueiden yhteinen tiedolla johtaminen saattaa 
korostua. 

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Muutokset selkeyttävät mielestämme nykytilaa.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Tavoitteet ovat erittäin kannatettavia ja esitetyt muutokset oikean suuntaisia, esimerkiksi 
kansainvälisen tutkimustyön mahdollistaminen nykyistä paremmin ja hajautetun mallin 
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käyttöönotto. Esityksen mukaisessa toimintamallissa korostuu neuvontapalveluiden rooli ja 
yhteistyön tarve, jotta tietopyynnöt ja tietolupahakemukset sekä aineistojen yhdistelytehtävä 
osataan oh-jata suoraan tarkoituksenmukaisimmalle taholle myös kustannukset huomioiden. 
Uudenmaan erillisalue jää edelleen tietojohtamisen näkökulmasta erilaiseen asemaan suhteessa 
muihin hyvinvointialueisiin koska esitysluonnoksessa on mahdollista käsitellä vain potilastietoja 
tunnisteellisesti, mutta ei sosiaalihuollon tietoja. Monet keskeiset ja kustannuksiltaan merkittävät 
palveluketjut koostuvat sekä sosiaalihuollon, että terveydenhuollon palveluista, joten 
tietojohtamisen näkökulmasta näiden palveluketjujen tarkastelu tulee mahdollistaa myös 
Uudellamaalla.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Erityisesti toivotaan hyvinvoinnin ja terveyden edistämisen tiedolla johtamisen ja tutkimuksen 
mahdollistamista. Tilanteissa, jossa toimii useampi taho toteuttaa palveluita, esim. kunta, 
hyvinvointialue ja Kela, on ratkaistava, miten toteutetaan tutkimusta ja tiedolla johtamista. 
Hyvinvointialueen erityisyytenä on arkaluonteinen asiakas- ja potilastieto, jolloin tietojen 
yhdistäminen ja vertailu esimerkiksi kunnan tietojen kanssa on haastavaa. Osin hallituksen esitys 
helpot-taa tätäkin tilannetta, mutta ratkaistavaksi jää vielä esimerkiksi soten ylittävien 
palveluketjujen ja -kokonaisuuksien kehittäminen sujuvalla tavalla useamman organisaation 
yhteisenä tekemisenä. Näitä muutostarpeita toivotaan tarkasteltavan toisiolain seuraavissa 
muutosvaiheissa.

Muutokset eivät tässä kohtaa huomioi vielä EHDS muutoksia tai EHDS:n kautta tulevia korjaus-
tarpeita. Tässä HEssä pyritään korjaamaan nimenomaisesti haasteita kansallisessa toiminnassa ja 
mahdollistamaan nykyistä paremmin osallistuminen kansainvälisiin tutkimushankkeisiin, joka on 
tärkeää.

Sosiaali- ja terveysministeriössä valmistellaan kahta lainsäädäntöhanketta, joissa toteutetaan EHDS-
asetuksen toimeenpanosta aiheutuvat muutokset kansalliseen lainsäädäntöön. Hallituksen esitys 
EHDS-asetusta täydentävästä sääntelystä sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen käsittelystä 
annettuun lakiin ja siihen liittyviin lakeihin on tarkoitus viedä eduskuntaan syksyllä 2025. Hallituksen 
esitys EHDS-asetusta täydentävästä sääntelystä sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä 
annettuun lakiin ja eräisiin muihin lakeihin on tarkoitus viedä eduskuntaan syksyllä 2026. Toisiolaki 
tulee siis uudelleentarkasteluun kohtuullisen nopeasti.
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