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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.

Valtakunnallinen aluehallintovirastojen hallinto- ja kehittämispalvelut (jäljempänä HAKE) antaa 
lausunnon kaikkien aluehallintovirastojen puolesta ja omasta puolestaan. Aluehallintovirastoista 
annetun asetuksen 5 §:n perusteella HAKEn tehtävänä on asiakirjahallintotehtävät erikseen 
säädetyin poikkeuksin, asiakirjahallinnon yleinen ohjaus sekä arkistonmuodostajatehtävät.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä (jäljempänä toisiolaki) on tähän mennessä 
osoittautunut haasteelliseksi soveltaa aluehallintovirastojen toimintaympäristössä.

Lain muutosehdotuksen tavoitteena on muun ohella edistää tutkimuksen edellytyksiä ja nopeuttaa 
lupamenettelyä. Tässä tarkoituksessa pyritään säätämään vaihtoehtoisia menettelytapoja luvan 
hakemiselle ja helpottamaan nykyistä joustamattomaksi koettua tietolupamenettelyä. Luvanhakijan 
olisi mahdollista hajauttaa tietolupa-asia useaan paikkaan kunkin rekisterinpitäjän käsiteltäväksi.

Ehdotetun 6 a §:n perusteella, jos hakija lähettäisi hakemuksen Tietolupaviranomaiselle, tietolupa 
käsiteltäisiin kuten nykyisessä mallissa. Hakija voisi kuitenkin hajautetun mallin mukaisesti lähettää 
hakemuksen erikseen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle. Jos hakija lähettäisi 
tietolupahakemuksen erikseen jokaiselle organisaatiolle, hän saisi vastaukseksi useamman 
tietolupapäätöksen. Organisaatiot arvioisivat tietolupahakemuksen omien tietoaineistojensa osalta. 
Organisaatioiden tulisi kuitenkin ottaa huomioon hakemuksen arvioinnissa se, millainen vaikutus eri 
rekisterinpitäjien tietoaineistojen yhdistämisellä olisi.

Jos tietolupahakemus koskisi vain yhden 6 §:ssä tarkoitetun organisaation tietoja, tämä vastaisi itse 
tietolupapäätöksestä. Organisaatio voisi kuitenkin luovuttaa toimivallan antaa tietolupapäätöksiä 
omien tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle. 
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Tietolupapäätöksestä vastaavan organisaation tulisi kohdella kaikkia hakijoita yhdenvertaisesti ja 
syrjimättömästi. 

Ehdotetussa 6 b §:ssä on vastaava sisältö tietopyyntöjen osalta.

Toisiolain soveltamiseen ja soveltumiseen aluehallintovirastojen tietoaineistoihin liittyy olennaista 
epäselvyyttä. Tämän sekä puuttuvan resurssin ja valmiuksien takia ehdotettu tietolupa-asioiden ja 
tietopyyntöjen käsittelyn hajauttaminen hakijan toimesta kunkin rekisterinpitäjän käsiteltäviksi ei 
ole realistista aluehallintovirastojen tietoaineistojen osalta.

HAKE katsoo myös, että mitä hajautetumpaa tietolupahakemusten ja tietopyyntöjen käsittely on, 
sitä haasteellisempaa on toteuttaa luvanhakijoiden ja tietopyynnön tekijöiden yhdenvertaista 
kohtelua.

Toisiolain säätämisen yhteydessä keskitetty yhden luukun periaate nähtiin luvanhakijan etujen 
mukaisena menettelynä. HAKE kiinnittää huomiota siihen, että hajautetussa menettelyssä 
luvanhakija joutuu tarvittaessa hakemaan oikaisua erikseen kultakin päätöksen tehneeltä 
organisaatiolta ja tarvittaessa tekemään erillisen valituksen kustakin oikaisuvaatimukseen annetusta 
päätöksestä. Tämä on omiaan lisäämään luvanhakijan hallinnollista taakkaa ja mahdollista 
muutoksenhakukäsittelyyn liittyvien kustannusten konkretisoitumista ja kertautumista. Tämä on 
omiaan lisäämään myös taakkaa eri hallintotuomioistuimissa.

Voimassa olevan lain 41 §:n mukaan sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus 
salassapitovelvoitteiden estämättä sekä tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan 
nojalla käsitellä ja yhdistellä tunnisteellisesti asiakastietoja, jotka ovat syntyneet sen omassa 
toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja, jos se on välttämätöntä palvelunantajan 
vastuulla toteutettavan palvelutoiminnan tuottamista, seurantaa, arviointia, suunnittelua, 
kehittämistä, johtamista ja valvontaa varten.

HAKE toteaa, että 41 §:ään ehdotetun tekstin perusteella pykälä ei koske sosiaali- ja 
terveydenhuollon ohjaus- ja valvontaviranomaista, kun kyse olisi hallintoviranomaisen oikeudesta 
käsitellä ja yhdistellä omaan toimintaansa liittyviä asiakastietoja tietojohtamisen tarkoituksessa. 
HAKE esittää jatkovalmistelussa huomioitavaksi, että ehdotusta täydennetään siten, että sosiaali- ja 
terveydenhuollon ohjaus- ja valvontaviranomaiset mainitaan säännöksessä sosiaali- ja 
terveydenhuollon palvelunantajien lisäksi. 
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Hajautettuun malliin liittyy myös yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisten rekisteröityjen oikeuksien 
toteutumisen turvaaminen. Miten rekisteröityjen oikeus vastustaa omien sosiaali- ja 
terveydenhuollon tietojen toisiokäyttöä ja muut rekisteröidyn oikeudet käytännössä turvataan, jos 
tietolupien ja tietopyyntöjen käsittely entisestään hajautuu? Miten tiedon kulku rekisteröidyn 
ilmaisemasta tahdosta turvataan ja vastuutetaan Tietolupaviranomaisen ja rekisterinpitäjien välillä 
ehdotetuissa vaihtoehtoisissa toimintamalleissa? Tämä liittyy myös tilanteeseen, jossa organisaatio 
(rekisterinpitäjä) on luovuttanut Tietolupaviranomaiselle toimivallan antaa omaa tietoaineistoaan 
koskevia tietolupapäätöksiä. HAKEn näkemyksen mukaan tällaisessa tietosuoja- ja 
oikeusturvakysymyksessä yhden luukun periaatteen mahdollisuuden tutkiminen olisi ensiarvoisen 
tärkeää. 

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

_

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Lain 49 §:ään ehdotetaan lisättäväksi uusi 2 momentti, jonka mukaan tietoluvasta ja tietopyyntöä 
koskevasta päätöksestä perittävien maksujen tulisi olla läpinäkyviä, yhdenvertaisia ja syrjimättömiä. 

Hallituksen esitysluonnoksen mukaan Tietolupaviranomaisen luvansaajilta perimistä maksuista noin 
27 % muodostuu Tietolupaviranomaisen päätösmaksuista ja aineiston käsittelyn kustannuksista ja 
noin 73 % muodostuu rekisterinpitäjien poimintakustannuksista. Poimintakustannuksiin vaikuttavat 
erityisesti rekisterinpitäjien erilaiset valmiudet ja resurssit suorittaa poimintoja. Maksut ovat 
nousseet ja ovat jo liian korkeita ilman ulkopuolista rahoitusta toteutettaville tutkijalähtöisille 
tutkimuksille. Haasteena on maksujen läpinäkyvyys ja ennakoitavuus.

Muutoksen tarkoituksena olisi lisätä tietoluvasta ja tietopyyntöä koskevasta päätöksestä perittävien 
maksujen ja niiden kustannusperusteiden läpinäkyvyyttä. Lisäksi tarkoituksena olisi lisätä hakijoiden 
välistä yhdenvertaisuutta, jotta samantyyppisten hakijoiden ja tietopyyntöjen tekijöiden kohtelussa 
noudatettaisiin samanlaisia periaatteita. Esimerkiksi, jos tietylle ryhmälle olisi asetettu alennetut 
maksut, alennettujen maksujen tulisi kohdistua kaikkiin samantyyppisiin hakijoihin tai tietopyynnön 
tekijöihin.

HAKE kannattaa tätä muutosehdotusta.
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Lain 50 §:ää ehdotetaan selkeytettäväksi ja muutettavaksi niin, että siitä poistettaisiin 
Tietolupaviranomaisen läpilaskutusvelvollisuus. Läpilaskutusvelvoitteen poistaminen tarkoittaisi sitä, 
että silloin, kun Tietolupaviranomainen on myöntänyt tietoluvan useamman rekisterinpitäjän 
tietoaineistoja koskien, poimintakustannusten periminen tapahtuisi erikseen jokaisen 
rekisterinpitäjän toimesta. Rekisterinpitäjien poimintakustannukset eivät olisi enää osa 
Tietolupaviranomaisen luvansaajalta pyytämää korvausta. Tarkoituksena on vähentää laskutukseen 
liittyvää hallinnollista taakkaa ja haasteita, joita on liittynyt ennakkolaskutusprosessiin. 
Valtiokonttori on ohjeistanut Tietolupaviranomaista turvaamaan rekisterinpitäjien saatavia 
ennakkolaskuttamalla luvansaajia, joka on lisännyt laskuttamisen hallinnollista taakkaa. 
Tietolupaviranomainen laskuttaa toteutuneet rekisterinpitäjien kustannukset luvansaajilta, palauttaa 
mahdollisesti käyttämättä jääneet ennakot luvansaajille sekä maksaa rekisterinpitäjille toteutuneet, 
luvansaajalta laskutetut kustannukset. Ennakkolaskutukseen liittyvä prosessi aiheuttaa 
Tietolupaviranomaisessa hallinnollista taakkaa. 

HAKE toteaa, että pyrkimys yhdenvertaisuuteen kustannusten perinnässä voinee kärsiä, koska eri 
viranomaisilla on erilaiset resurssit ja osaaminen tietolupa-asioiden käsittelemiseksi. Eri 
viranomaisten tekemästä samankaltaisesta työstä laskutetaan käytännössä hyvin eri tavoin.

HAKE katsoo näkemyksenään, että eri rekisterinpitäjien erilliset laskutusmenettelyt merkitsevät 
käytännössä myös Tietolupaviranomaiselta rekisterinpitäjille siirtyvää hallinnollista taakkaa ja 
laskutuskustannuksia. HAKEn näkemyksen mukaan laskutusmenettelyn hajauttaminen kasvattaa 
luvanhakijan hallinnollista taakkaa, koska luvanhakija joutuu tarvittaessa hakemaan oikaisua 
erikseen kultakin suoritemaksun määränneeltä rekisterinpitäjältä ja Tietolupaviranomaiselta ja 
tarvittaessa tekemään erikseen valituksen kunkin kuhunkin oikaisuvaatimukseen annetusta 
päätöksestä. Tämä on omiaan lisäämään mahdollista muutoksenhakukäsittelyihin liittyvien 
maksujen konkretisoitumista ja kertautumista luvanhakijalle. Samalla tämä on omiaan lisäämään 
rekisterinpitäjien ja eri hallintotuomioistuinten työmäärää.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Tietoaineistojen kokoamista, yhdistämistä, anonymisointia, pseudonymisointia ja aggregoidun 
aineiston tuottamista koskeva asiantuntemus on jo monen vuoden aikana muodostunut 
Tietolupaviranomaiselle. Tällaista asiantuntemusta ei kaikilla rekisterinpitäjillä ole. Tämän toiminnan 
hajauttaminen ei liene useinkaan järkevää. Osalla rekisterinpitäjistä eli niillä toimijoilla, jotka ovat 
itse luoneet tietoaineistonsa alkuperäiseen käyttötarkoitukseensa, on myös aineiston sisällön osalta 
tarvittavaa asiantuntemusta. Hallintoviranomaisina toimivien aluehallintovirastojen osalta tilanne on 
toinen. Tietolupaviranomaisella on tarvittavaa teknistä osaamista sekä siihen luotuja tietoturvallisia 
prosesseja ja teknisiä ratkaisuja. 
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HAKE arvioi yleisellä tasolla, että ehdotetut menettelyt tarkoittavat heikennystä tietosuojan 
varmistamiseen keskitettyyn viranomaiskäsittelyyn verrattuna. 

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Toisiolaki ei koske kliinistä lääketieteellistä tutkimusta, mutta ehdotukseen on lisätty oma pykälänsä 
epäselvyyden poistamiseksi, mikä sinänsä on kannatettavaa. Tutkimuslainsäädännössä (lait 
kliinisestä lääketutkimuksesta ja lääketieteellisestä tutkimuksesta) on ollut aiemminkin 
poikkeuspykälät siitä, ettei toisiolaki koske kliinistä tutkimusta. HAKEn näkemyksen mukaan niissä on 
kuitenkin säädetty poikkeukset hieman eri tietoaineistoihin. 

Tähänastisen kokemuksen perusteella aluehallintovirastoilta ei käytännössä kysytä potilaiden ja 
asiakkaiden rekisteritietoja, koska ne ovat saatavilla sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta. 
HAKEn käsityksen mukaan aluehallintovirastoilta, Valviralta ja tulevalta Lupa- ja valvontavirastolta 
pyydettäisiin toisiolain alaista aineistoa lähinnä hallintotieteelliseen tutkimukseen eli 
viranomaiskäytänteiden vertailuun. Aluehallintovirastojen viranomaispäätöksistä voi kerätä tietoa 
hoitotieteessä, terveydenhuollossa ja sosiaalityössä tehtävään tutkimukseen. Valvontaviranomaisen 
aineisto voi kertoa ongelmista hoitoprosesseissa, hoitokäytännöissä, hoitovirheissä jne. 

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Voimassa olevan toisiolain 6 §:n 1 momentin 5 kohdan mukaan vastuu toisiolain mukaisten 
palvelujen tuottamisesta on aluehallintovirastoilla siltä osin kuin ne käsittelevät sosiaali- ja 
terveydenhuoltoon liittyviä asioita. Hallituksen esityksen (HE 159/2017 vp) yksityiskohtaisten 
perustelujen mukaan aluehallintovirastot vastaisivat ehdotetun 5 kohdan mukaan esityksessä 
ehdotetussa laissa tarkoitetuista palveluista siltä osin kuin niiden henkilörekistereihin sisältyy tietoja 
omalla alueella yksityisesti sosiaali- ja terveyspalveluja tuottavien toimintayksiköiden toimiluvista ja 
ilmoituksista sekä ohjaus- ja valvontatehtävistä, jotka koskevat sosiaali- ja terveydenhuollon 
yksittäisten toimintayksiköiden ja ammattihenkilöiden toimintaa. 

HAKEn käsityksen mukaan toisiolakia on tarkoitus soveltaa rekisteritietoihin. Aluehallintovirastoissa 
tietoaineisto muodostuu asiakirjoista. Aluehallintovirastoissa on siirrytty sähköiseen arkistointiin 
vuonna 2017. 

Aluehallintovirastot toteuttavat tehtäväänsä käsittelemällä muun ohella sosiaali- ja 
terveydenhuoltoon liittyviä kanteluja sekä yksityisten että julkisten toimintayksiköiden toiminnasta 
sekä tekemällä sosiaali- ja terveydenhuollon muuta valvontaa. Näiden asioiden käsittelyyn liittyen 
aluehallintovirastoille toimitetaan myös jäljennöksiä sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja 
potilasasiakirjoista, jotka sisältyvät alkuperäisinä henkilötietoina ja asiakirjoina sosiaali- ja 
terveydenhuollon toimintayksiköiden omiin henkilörekistereihin. Aluehallintovirastojen 
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peruspalvelut, oikeusturva ja luvat -vastuualueet ratkaisevat hallintoasiat hallintopäätöksillä, joihin 
sisältyy välillisesti asiakas- ja potilastietoja. Sama henkilötieto löytyy siis useamman toisiolain 
mukaisista palveluista vastaavan tahon rekistereistä ja asiakirjoista, mikä on HAKEn käsityksen 
mukaan omiaan vääristämään tietoluvan mukaista aineistoa, jos samoja tietoja pyydetään eri 
organisaatioilta toisiolain mukaisessa käyttötarkoituksessa. 

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietoa sisältyy välillisesti myös aluehallintovirastojen 
opetus- ja kulttuuritoimi -vastuualueen sekä työsuojelun vastuualueen käsittelemiin 
oikaisuvaatimus-, kantelu- ja valvonta-asioihin. 

Aluehallintovirastoille ja HAKElle on jäänyt epäselväksi, sovelletaanko toisiolakia 
aluehallintovirastojen tietoaineistoihin: hallintopäätöksiin ja niihin liittyvissä asiakas- ja 
potilasasiakirjojen kopioissa oleviin henkilötietoihin. Aluehallintovirastojen näkökulmasta edellä 
mainittuun soveltamiskysymykseen olisi ensisijaisesti tarpeen saada selvyys säädöstasolla. Tämä 
koskee aluehallintovirastojen lakatessa myös tulevan Lupa- ja valvontaviraston aineistoja ja sille 
siirtyviä aineistoja.

Aluehallintovirastot ovat toisiolain 44 §:n 3 momentin mukaisesti luovuttaneet 
Tietolupaviranomaiselle toimivallan tarvittaessa käsitellä aluehallintovirastojen tietoja koskevat 
tietolupahakemukset rekisterinpitäjien puolesta. HAKE on kuitenkin toimittanut 
aluehallintovirastojen puolesta tietoaineistojen kuvaukset Tietolupaviranomaiselle voimassa olevan 
10 §:n palveluvelvoitteen mukaisesti. HAKEn tietopalvelu myös käytännössä toteuttaa resurssiensa 
ja valmiuksiensa puitteissa neuvontapalvelua toisiolain ja julkisuuslain 28 §:n soveltamiseen ja 
keskinäiseen suhteeseen liittyvissä kysymyksissä.

Ehdotettu hajautettu malli edellyttää luvanhakijan omatoimista ennakollista yhteydenottoa 
kuhunkin rekisterinpitäjään näiden aineistojen käyttökelpoisuuden selvittämiseksi. Hallituksen 
esitysluonnoksen mukaan Tietolupaviranomainen on käytännössä jo tähän mennessä ohjannut 
luvanhakijoita ennakolliseen yhteydenottamiseen ja osa tietoluvan hakijoista on kokenut ohjauksen 
jo tähän mennessä keskitetyn palvelun heikennykseksi. 

HAKE katsoo, että rekisterinpitäjien mahdollisen asian käsittelyn eritahtisuuden takia hajauttamisella 
ei saavuteta positiivista vaikutusta käsittelyaikoihin.  

HAKE suhtautuu epäilevästi siihen, että kustannukset laskisivat ehdotetun vaihtoehtoisen 
menettelyn toteutuessa: menettelyt ja kustannukset siirtyisivät vain Tietolupaviranomaiselta eri 
viranomaisten päällekkäisiin hallinnollisiin menettelyihin. Tällöin voinee kyseenalaistaa, syntyykö 
hajauttamismenettelyn käyttöönotolla käytännössä valtiolle kokonaistaloudellista hyötyä tai 
nopeutuuko luvan saaminen käytännössä.
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HAKE pitää hyvänä, että rekisterinpitäjillä säilyy lähtökohtainen oikeus siirtää toimivaltansa 
tarvittaessa Tietolupaviranomaiselle.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

_
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