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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.

Hyvää uudessa ehdotuksessa on se, että yksittäiset organisaatiot voivat käsitellä tietopyyntöjä, mikä 
helpottaa aggregoitujen tilastotietojen saamista.   

Hajautetun mallin etuna on mahdollinen tutkimusprosessin nopeutuminen, jos luvansaajan oma 
organisaatio on mainittu pykälässä 6 ja voi näin ollen koota aineistot omassa määräysten mukaisessa 
tietoturvallisessa käyttöympäristössä.   

Hajautettu malli vaatii vielä selkeyttämistä mm. pseudonymisointiavaimen osalta. Lisäksi 
hajautetussa mallissa päätös aineistojen yhdistämisestä on hakijalla, jos yksittäiset organisaatiot 
eivät pääse siitä yhteisymmärrykseen. Jos mikään organisaatio ei halua/pysty yhdistää aineistoja, 
hakija voi siis velvoittaa jonkin organisaation tehtävään.  

Useimmilla Toisiolain pykälässä 6 mainituilla organisaatiolla on osaamista luvittaa tutkimuksia itse. 
Luvitusmäärän kasvaminen edellyttänee nykyistä suurempaa resurssointia, mikä voi olla haastavaa 
nykyisessä taloustilanteessa. Organisaatio voi aina luovuttaa toimivaltansa Tietolupaviranomaiselle, 
jos tietolupien ja - pyyntöjen hoitaminen ei suju. Jos organisaatio ei kuitenkaan tällaisessa 
tilanteessa tee niin, Tietolupaviranomaisella tulisi olla mahdollisuus keskittää luvitus itselleen.  

Tutkijalla on hyvä olla mahdollisuus yhdistää pseudonymisoidut tutkimusaineistot itse 
tietoturvallisessa käyttöympäristössä. Esim. perheaineistojen muodostaminen voi olla niin 
monimutkaista ja työlästä, ettei pykälän 6 mukainen toimija voi tarjota tällaista palvelua tai tutkijalla 
ei ole varaa ostaa sitä.   
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Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Kannatamme tätä muutosta. Kansainvälinen tutkimusyhteistyö on turvattava ja yksilötason 
pseudonymisoitu data on tarvittaessa voitava luovuttaa tietoturvalliseen ympäristöön ulkomaille.  

Tietolupaviranomaisen on arvioitava ulkomailla olevan käyttöympäristön tietosuoja ja tietoturva 
sekä arvioitava tietoluovutukseen liittyvä riskit. Hankkeessa on oltava suomalainen kumppani, joka 
edesauttaa suomalaisten vaatimusten täyttymistä.  

Poikkeusluvan käyttöönotto vaatii Tietolupaviranomaiselta uuden prosessin luomista, osaamista ja 
resursseja resursseineen sekä uutta ohjeistusta poikkeusluvan hakijalle.  

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Läpilaskutuksen poistuminen siirtää laskutukseen liittyvää työmäärää rekisterinpitäjälle, joka 
luovuttaa tietoja Tietolupaviranomaiselle.  

Nykyisen toisiolain mukaan rekisterinpitäjällä ja henkilötietojen käsittelijällä on oikeus saada korvaus 
Tietolupaviranomaiselta tietoluvan ja -pyynnön perusteella. Hallituksen esityksen pykälässä 50 
mainitaan nyt vain rekisterinpitäjä, jonka on pyydettäessä toimitettava Tietolupaviranomaiselle arvio 
kustannuksista. Syöpärekisteri on henkilötietojen käsittelijä, joka ylläpitää syöpä- ja 
seulontarekistereitä THL:n lukuun. Nykyisen esityksen mukaan Syöpärekis-teri ei hoitaisi 
kustannusarvioita ja laskutusta itse vaan ne pitäisi hoitaa THL:n kautta, mikä kuulostaa 
monimutkaiselta nykykäytäntöön verrattuna.  

Kannatamme maksujen porrastusta, jos se laskee esim. yksittäisten apurahatutkijoiden kustannuksia 
ja vastaavasti korottaa, jos kyseessä on liikelaitos. Lisäksi on hieman nurinkurista, että tarjoamme 
nyt ulkomaisille tutkijaryhmille yksilötason aineistoja samalla hinnalla kuin kotimaisille, vaikka 
olemme itse osallistuneet aineistojen maksamiseen myös verojen kautta.  

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Kannatamme esitystä, jonka mukaan tietoaineistojen anonymisointi on luvansaajan vastuulla. 
Tietolupaviranomainen määrittelee periaatteet ja on jo nyt antanut ohjeistusta aiheesta. 
Anonymisoinnin periaatteiden on oltava kaikille samat ja hyvin käytänteiden tulee olla kaikkien 
tiedossa.  

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Kannatamme ehdotusta kliinisten tutkimusten jättämisestä toisiolain ulkopuolelle. On kuitenkin 
epäselvää, tarkoitetaanko tällä myös toisiolain alaisten rekisteritietojen yhdistämistä kliinisiin 
aineistoihin. Jos tarkoitetaan, niin toisiolain soveltaminen muuttuu monimutkaiseksi. Vaarana myös 
on, että terveystietojen ensiö- ja toisiokäyttö sekoittuvat toisiinsa ja että rekisteritiedoilla halutaan 
korjata ensikäytön tietoja.  
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Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Työryhmä käsitteli toisiolain epäkohtia laaja-alaisesti syksyn 2024 aikana. Tällöin oli jo tiedossa, että 
EHDS:n voimaantulo on suhteellisen lähellä ja toisiolain korjaukset ovat mahdollisesti voimassa vain 
suhteellisen lyhyen ajan. Tästä näkökulmasta katsoen spekulointi lainvalmistelun tarpeellisuudesta 
tuntuu oudolta ja tarpeettomalta, sillä valtaosa työryhmän jäsenistä oli muutosten kannalta.  

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Vaihtoehto 1: Toisiolakia ei muuteta, vaan odotetaan EHDS-asetusta 

Vaihtoehto 2: Toisiolakiin toteutetaan muita muutoksia  

Vaihtoehto 3: Kumotaan toisiolaki 

Emme kannata mitään näistä vaihtoehdoista. Ehdotamme, että toisiolakiin toteutetaan 
muutosehdotukset edellä antamiemme kommenttien mukaisesti. 

Hartonen Sarianne
Syöpäjärjestöt


