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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Lausunto

11.04.2025

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.

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi siten, että toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyyntöjen 
käsittelyssä mahdollistettaisiin hajautettu malli. Valvira ei kannata ehdotettua hajautettua mallia. 
Valviran näkemyksen mukaan nykytilan mukainen keskitetty malli on sekä tutkijoiden että 
kansalaisten oikeuksien toteutumisen kannalta toimivampi. Valvira pitää kuitenkin tärkeänä sitä, 
että jos sääntelyssä päädytään esityksessä kuvattuun hajautettuun malliin, viranomainen voisi 
luovuttaa toimivallan Findatalle. Valvira on nykylainsäädännön perusteella luovuttanut toimivallan 
Findatalle, ja Valviran näkemyksen mukaan epäselväksi jää, tulisiko ehdotetun sääntelyn myötä 
toimivalta luovuttaa uudelleen Findatalle, vai onko aiemmin tehty toimivallan luovutus edelleen 
voimassa. Jos lisäksi HE 13/2025 vp hyväksytään ja uusi valtion lupa- ja valvontavirasto aloittaa 
toimintansa, sen täytynee tehdä uusi päätös toimivallan luovuttamisesta Findatalle.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Valviralla ei ole kommentteja ehdotetusta.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Valvira kannattaa ehdotettua.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Valviralla ei ole kommentteja ehdotetusta.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Valviralla ei ole kommentteja ehdotetusta.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Valviran näkemyksen mukaan toisiolain tietojohtamista koskevan 41 §:n 1 momenttia olisi syytä 
muuttaa siten, että se koskisi palveluntuottajan lisäksi ylipäänsä toisiolain mukaisia rekisterinpitäjiä. 
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Nykyisellään voimassa olevan säännöksen mukaan tulkinta voi johtaa siihen, että sote-
palveluntuottajat eivät tarvitse lupaa tietojohtamiseen, mutta muut toisiolain mukaiset 
rekisterinpitäjät (kuten Valvira) tarvitsevat luvan tietojohtamiselle. 

Valvira haluaa tuoda esiin, että toisiolain mukainen sote-tietojen käyttö on kansalaisten oikeuksien 
toteutumisen kannalta oikeudessa vastustaa omien terveystietojen käyttöä ongelmallinen, ja 
kansalaisten sote-tietoturvaa ja luottamusta tietojen käsittelyyn tulisi vahvistaa. Valvira näkee 
kannatettavana keskitetyn palvelun, jossa kansalaisina olisi mahdollisuus hallinnoida sote-tieto-
oikeuksiaan ns. yhden luukun periaatteella.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Valviralla ei ole muita huomioita hallituksen esityksestä.

Malava Jenni
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira


