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Sosiaali- ja terveysministeriö on pyytänyt oikeusministeriöltä lausuntoa otsikkoasiassa. Esitysluon-
noksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä annettua lakia 
(552/2019, jäljempänä toisiolaki). Lisäksi ehdotetaan tehtäväksi toisiolain korjauksesta johtuvat muu-
tokset kliinisestä lääketutkimuksesta annettuun lakiin (983/2021), lääkinnällisistä laitteista annettuun 
lakiin (719/2021), lääketieteellisestä tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999), Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta annettuun lakiin (668/2008) sekä sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kä-
sittelystä annettuun lakiin (703/2023).

Esitysluonnoksessa ehdotetaan useita keskeisiä muutoksia toisiolakiin, joiden tavoitteena on mah-
dollistaa houkutteleva toimintaympäristö sekä kotimaisille että kansainvälisille tutkimus-, kehittämis- 
ja innovaatioalan toimijoille kansalaisten oikeuksia ja yksityisyyttä kunnioittaen sekä kansallisen tur-
vallisuuden varmistaen.

Ehdotetut toisiolain muutokset on tarkoitettu tulemaan voimaan huhtikuussa 2026. Lain 2 §:n 4 mo-
mentti on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo tammikuussa 2026, samoin kuin muutkin esitys-
luonnokseen sisältyvät lait.

Oikeusministeriö toteaa lausuntonaan seuraavan.
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Esitysluonnoksen suhde EHDS-asetukseen mukaan lukien sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisen käytön harmonisointi

Esitysluonnoksen mukaan asetusehdotus eurooppalaisesta terveystietoalueesta (European Health 
Data Space, EHDS-asetus) tulee voimaan keväällä 2025, ja sen yleinen soveltaminen alkaa 2 vuo-
den kuluttua sen voimaantulosta (vuonna 2027), minkä lisäksi asetus sisältää useita siirtymäaikoja. 
Muun ohella terveystietojen toisiokäyttöä koskevaa 4 lukua tullaan soveltamaan 4 vuoden kuluttua 
asetuksen voimaantulosta vuonna 2029. Asetus tulee vaikuttamaan merkittävästi EU:n jäsenmaiden
terveystietojen ensisijaisen ja toissijaisen käytön sääntelyyn sekä toisiolakiin. Asetus sisältää pakol-
listen velvoitteiden lisäksi myös jonkinasteista kansallista liikkumavaraa.

Esitysluonnoksen mukaan asetuksen tarkoituksena on edistää sähköisten terveystietojen saata-
vuutta ensisijaista ja toissijaista käyttöä varten. Asetuksessa säädetään terveystietojen ensisijaista 
ja toissijaista käyttöä koskevista vaatimuksista ja hallinnosta sekä vaatimuksista potilaskertomusjär-
jestelmille ja hyvinvointisovelluksille. Asetuksella perustetaan rajat ylittävä infrastruktuuri sähköisten 
terveystietojen ensisijaista ja toissijaista käyttöä varten sekä ensiö- ja toisiokäyttöä koordinoiva eu-
rooppalaisen terveystietoalueen neuvosto. Asetuksen 4 luku koskee terveystietojen toisiokäyttöä ja 
siinä säännellään mekanismeista, joilla terveystietoja on mahdollista jakaa EU:n jäsenmaissa yhteis-
ten käytäntöjen avulla. Toisiokäyttöä koskeva 4 luku sisältää monia yhtäläisyyksiä Suomen kansalli-
seen toisiolakiin. Asetuksen mukaan jokaiseen EU:n jäsenmaahan perustetaan yksi tai useampi ter-
veystietoihin pääsystä vastaava elin (tietolupaviranomainen), joka käsittelee tietolupia ja tietopyyntö-
jä. Lisäksi asetuksessa luodaan yhteinen hakemus- ja lupamenettely ja säännellään siitä, mitä tieto-
kategorioita ja mihin käyttötarkoituksiin terveystietoja voidaan käyttää toissijaisessa käytössä.

Esitysluonnoksen mukaan sosiaali- ja terveysministeriössä valmistellaan kahta lainsäädäntöhanket-
ta, joissa toteutetaan EHDS-asetuksen toimeenpanosta aiheutuvat muutokset kansalliseen lainsää-
däntöön. 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 terveystieto-
jen toissijaisesta käytöstä annettuun lakiin ja eräisiin muihin lakeihin on tarkoitus viedä eduskuntaan 
syksyllä 2026.

Esitysluonnoksen mukaan nyt käsillä olevassa hallituksen esitysluonnoksessa keskitytään keskeisiin
toisiolain haasteisiin, jotka tulisi saada ratkaistua nopealla aikataululla. Toisiolain uudistamista tul-
laan jatkamaan EHDS-asetuksen toimeenpanon yhteydessä. EHDS-asetus tulee vaikuttamaan mer-
kittävästi terveystietojen toisiokäytön sääntelyyn. Asetuksen toimeenpanon yhteydessä tulee arvioi-
da, mitä kansallista lainsäädäntöä on mahdollista pitää voimassa asetuksen sääntelyn lisäksi. Kan-
sallisen lainsäädännön arvioimisen yhteydessä tullaan tarkastelemaan myös toisiolain muutostarpei-
ta. Lisäksi toisiolain suhdetta muuhun tutkimuslainsäädäntöön tullaan tarkastelemaan tutkimuslain-
säädännön selkiyttämisen hankkeessa.

Oikeusministeriö toteaa, että esitysluonnoksessa kuvatusti EHDS-asetus tulee harmonisoimaan 
muun ohella terveystietojen toisiokäytön EU:n alueella. Asetus tulee voimaan keväällä 2025, ja sitä 
aletaan soveltamaan kahden vuoden kuluttua asetuksen voimaantulosta. Esitysluonnoksessa kuva-
tusti asetuksella tulee olemaan merkittäviä vaikutuksia toisiolakiin ja myös nyt ehdotettavaan säänte-
lyyn. Nyt käsillä olevien lakimuutosten on tarkoitus esitysluonnoksen mukaan tulla voimaan vuoden 
2026 aikana.

Oikeusministeriön näkemyksen mukaan vastuuministeriön tulisi tarkkaan arvioida, onko toisiolain 
muuttaminen tässä yhteydessä perusteltua, erityisesti, koska asetus tulee voimaan lähes vuosi en-
nen nyt esitettyjen muutosten voimaantuloa, ja asetusta aletaan soveltaa ainakin osittain hyvin pian 
nyt esitettyjen muutosten voimaantulon jälkeen. Tämä johtaa tilanteeseen, jossa vasta muutetut 
säännökset täytyy muuttaa tai kumota jo pian niiden voimaanastumisen jälkeen, mikä on omiaan 
tuomaan viranomaisille ylimääräistä hallinnollista taakkaa sekä erinäisiä jatkuvasti muuttuvan lain-
säädännön soveltamisesta aiheutuvia ongelmia. Lisäksi tarpeettomat lainsäädäntöhankkeet kuormit-
tavat muutoinkin rajallisia lainvalmisteluresursseja.

Tavoitesäännös ja lain perusteella käsiteltävät henkilötiedot

Toisiolain 1 §:ssä säädetään lain tavoitteesta. Pykälän 1 momentin mukaan lain tavoitteena on mah-
dollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa sekä sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, 
tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilötietojen tehokas ja tietoturvallinen käsittely 
sekä niiden yhdistäminen Kansaneläkelaitoksen, Digi- ja väestötietoviraston, Tilastokeskuksen ja 
Eläketurvakeskuksen henkilötietoihin.

Oikeusministeriö toteaa, että tavoitesäännökset ovat kuitenkin ongelmallisia sen takia, että ne eivät 
ole velvoittavia ja saattavat siitä syystä hämärtää käsitystä lain merkityksestä. Tavoitesäännöksiin 
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on suhtauduttava pidättyvästi. Jos tavoitesäännös – esimerkiksi poliittisista syistä – otetaan lakiin, se
on kirjoitettava muotoon, josta käy selvästi ilmi, että kysymys on tavoitesäännöksestä. Erityisesti on 
varottava kirjoittamasta tavoitesäännöstä niin, että se voitaisiin sekoittaa velvoittavaan säännök-
seen. (ks. lisää lainkirjoittajan opas, jakso 18.1.5)

Oikeusministeriön näkemyksen mukaan sekä voimassa olevaan lakiin, että muutosehdotuksiin sisäl-
tyy vastaava haaste siitä, että tavoitesäännös vaikuttaisi saavan aineellista sisältöä, sillä jäljempänä 
lain 2 §:n 1 momentissa viitataan 1 §:ssä tarkoitettuihin henkilötietoihin. Oikeusministeriö toteaa, että
mikäli tavoitesäännöksen sisällön tarkoituksena on tarkoitus säätää velvoittavasti siitä, mitä henkilö-
tietoja ja missä viranomaisissa laki koskee, asiasta tulisi säätää jossain muualla kuin lain tavoite-
säännöksessä.

Asia liittyy myös toisiolain ehdotettuun 6 §:n 1 momenttiin, jossa ehdotetaan säädettäväksi niistä vi-
ranomaisista ja organisaatioista, joiden henkilötietoja voidaan käsitellä tämän lain nojalla 2 §:n mu-
kaisiin käyttötarkoituksiin. Oikeusministeriö toteaa, että toisiolain 6 §:n 1 momentista tulisi käydä sel-
keämmin ilmi, mitä henkilötietoja momentissa tarkoitetaan, eli mitä henkilötietoja toisiolain nojalla 
voidaan käsitellä. Nyt ehdotetussa muodossaan toisiolain piiriin kuuluvat henkilötiedot on mahdol-
lista saada selville vain lukemalla useaa pykälää yhdessä. Perustuslakivaliokunnan lausuntokäytän-
nön valossa arkaluonteisten henkilötietojen käsittelyä koskevan sääntelyn kohdalla on syytä pyrkiä 
selkeään ja ymmärrettävään lainsäädäntöön (PeVL 14/2018 vp, s. 6; PeVL 15/2018 vp, s. 37).

Viranomainen vai organisaatio?

Esitysluonnoksen säätämisjärjestysperustelujen mukaan esityksessä ehdotetaan, että yksityisen 
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjärjestäjän tietoja koskevan tietoluvan tai tietopyynnön myön-
täisi myös uudistetun toisiolain mukaisesti aina Tietolupaviranomainen. Viranomainen siis päättäisi 
aina yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjärjestäjän tietojen osalta siitä, voidaanko sen 
salassa pidettäviä henkilötietoja käyttää laissa säädettyihin tarkoituksiin. Säännös on olemassa jo 
voimassa olevassa toisiolaissa ja sitä ei ole tarkoitus muuttaa. Toisiolakia valmisteltaessa katsottiin, 
että rekisteritietojen luovuttamiseen liittyvää toimivaltaa ei voisi perustuslain 124 §:n nojalla antaa 
yksityisen toimijan vastuulle, vaan tietolupakäsittelyn pitäisi olla aina viranomaisen vastuulla. Tätä 
perusteltiin sillä, että kyseessä on rekisteröityjen oikeusasemaan merkittävästi vaikuttavasta päätök-
sestä, joka sisältää väärinkäytön mahdollisuuksia. Se, että lupakäsittelystä vastaisi viranomainen, 
liittyy osaltaan perustuslain 10 §:ssä turvattuun henkilötietojen suojaan, perustuslain 124 §:ään ja 
tarkoituksenmukaisuusharkintaan.

Toisiolain 51 §:n säännöskohtaisissa perusteluissa erikseen korostetaan, että kokoavan viranomai-
sen tehtävä voidaan antaa vain viranomaiselle. Esitysluonnos jättää kuitenkin epäselväksi sen, mitä 
6 §:ssä listattuja viranomaisia tällä tarkoitetaan. Olisiko esimerkiksi Eläketurvakeskus toisiolain kon-
tekstissa viranomainen vai organisaatio? Lisäksi esitysluonnoksesta herää kysymys, miksi esimer-
kiksi 6 a ja 6 b §:ssä säädettäisiin 6 §:ssä tarkoitetuista organisaatioista, mutta ei viranomaisista. 
Erottelua ei ole tehty selväksi säännöskohtaisissa perusteluissa, mutta useammassa toisiolakia kos-
kevan lakiehdotuksen pykälässä viitataan pelkästään 6 §:ssä tarkoitettuun organisaatioon.

Oikeusministeriö huomauttaa, että 6 a §:n 1 momentissa, 6 b §:n 1 momentissa ja 51 §:n 1 momen-
tissa on erikseen rajattu Tietolupaviranomaisen toimivaltaan Kanta-palveluihin tallennetut tiedot ja 
yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjärjestäjän rekisteritiedot. Koska muut toisiolain 6 
§:ssä luetellut tahot näyttäisivät olevan viranomaisia, on epäselvää, mitä muita toisiolain 6 §:ssä tar-
koitettuja organisaatioita ehdotettu sääntely koskisi. Oikeusministeriö huomauttaa, ettei käsitteitä 
”organisaatio” ja ”viranomainen” voi käyttää sääntelyssä synonyymeinä.

Oikeusministeriö toteaa, että vastuuministeriön tulee jatkovalmistelussa vielä huolellisesti tarkastella 
tältä osin käytettyjä käsitteitä sekä ehdotettua sääntelyä sen kannalta, viitataanko 6 §:ssä tarkoitet-
tuihin viranomaisiin ja organisaatioihin tai ainakin täsmentää perusteluissa syyt sille, miksi viitataan 
vain toiseen. Jatkovalmistelussa olisi hyvä arvioida myös toisiolain 36 a §:n täsmentämistä korvaa-
malla kokoava viranomainen yksilöimällä ne toisiolain 6 §:ssä tarkoitetut viranomaiset, joille tiedon-
saantioikeus myönnettäisiin.

Oikeusministeriö toteaa lisäksi, että ehdotettu toisiolain 51 § on kokonaisuudessaan tarpeettoman 
yksityiskohtainen, vaikeaselkoinen ja pitkä. Vastuuministeriön tulisi tältä osin harkita sääntelyn rajaa-
mista välttämättömään, ja tarvittaessa jakaa sääntelyä useampaan pykälään.

Tietolupa- ja tietopyyntökäsittelyyn liittyvä toimivalta ja toimivallan siirtäminen

Esitysluonnoksen 6 a ja 6 b §:ssä säädetään tietolupa- ja tietopyyntökäsittelyyn liittyvästä toimival-
lasta. Ehdotettujen pykälien 2 momenttien mukaan hakija voi lähettää tietolupahakemuksen tai tieto-
pyynnön joko Tietolupaviranomaiselle, tai jokaiselle hakemuksen tai tietopyynnön kohteena olevalle 
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organisaatiolle erikseen. Pykälien 3 momenttien mukaan tietolupapäätöksestä tai tietopyyntöpäätök-
sestä vastaa se taho, jolle hakemus tai tietopyyntö on lähetetty. Eli joko Tietolupaviranomainen kos-
kien useampaa organisaatiota, tai kukin organisaatio omalta osaltaan, jos hakemus tai tietopyyntö 
on toimitettu näihin erikseen.

Oikeusministeriö kummeksuu sitä lähtökohtaa, että asianosainen voisi ehdotetulla tavalla disponoida
siitä, mikä taho tekee samaa asiaa tai samoja asioita koskevan päätöksen. Oikeusministeriö toteaa, 
että viranomaistoiminnassa lähtökohtana on, että viranomainen päättää tarkoituksenmukaisesta me-
nettelystä, eikä asianosainen. Oikeusministeriö toteaa, että tarkoituksenmukainen menettely, mu-
kaan lukien toimivaltainen viranomainen tulisi ilmetä selkeästi suoraan laista. Ehdotettu toimintamalli
voi johtaa myös tietolupien ja tietopyyntöjen ratkaisukäytännön eriytymiseen riippuen siitä, ratkai-
seeko asian Tietolupaviranomainen keskitetysti, vai kukin organisaatio yksin. Vastaava haaste liittyy 
ehdotettuun toisiolain 51 §:n 2 momenttiin. Näiltä osin esitysluonnoksen säännöskohtaiset perustelut
ovat suppeat, eikä oikeusministeriö pidä niitä vakuuttavina.

Ehdotetun toisiolain 6 a §:n 3 momentin mukaan ”[j]os hakija lähettää hakemuksen jokaiselle hake-
muksen kohteena olevalle organisaatiolle erikseen, kyseiset organisaatiot vastaavat tietolupapäätök-
sestä omien tietoaineistojensa osalta.” Kyseisen pykälän 3 momentin säännöskohtaisten perustelu-
jen mukaan ”[j]os 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.” Oikeusministeriö tote-
aa, että tältä osin pykäläteksti johtaa ajatukseen, että kyseessä olisi yksi päätös, kun taas perustelu-
jen mukaan kyse on useammasta päätöksestä. Lienee myös niin, että yksittäisen organisaation voi 
olla vaikea kokonaisvaltaisesti arvioida eri rekisterinpitäjien tietoaineistojen yhdistämisen vaikutusta. 

Voimassa olevassa toisiolaissa muiden viranomaisten tietolupiin ja tietopyyntöihin liittyviä tehtäviä 
keskitettiin Tietolupaviranomaiselle. Esitysluonnoksessa ehdotetaan kuitenkin hybridimallia, jossa 
Tietolupaviranomainen voisi edelleen käsitellä pyynnöt, mutta lisäksi lain 6 §:n mukaiset organisaa-
tiot voivat tehdä pyyntöjä koskevat päätökset omien tietojensa osalta (6 a § 3 mom. ja 6 b § 3 
mom.). Tämä rajaus ei käy selvästi ilmi esitysluonnoksen nykytilan arviosta eikä keskeisistä ehdo-
tuksista ja niiden vaikutuksista. Oikeusministeriö kehottaa vastuuministeriötä myös arvioimaan, mi-
ten voidaan varmistua siitä, että lähetettäessä esimerkiksi tietopyyntö useammalle eri organisaatiolle
kunkin organisaation tulisi ottaa huomioon hakemuksen arvioinnissa vaikutus rekisterinpitäjien tie-
toaineistojen yhdistämiseen. Jos hakemus on tullut keskitetysti Tietolupaviranomaiselle, asia vaikut-
taisi yksinkertaisemmalta. Kuitenkaan eriytetyssä mallissa toisilla organisaatioilla ei välttämättä ole 
tietoa muista lähetetyistä tietopyynnöistä.

Oikeusministeriö toteaa, että ehdotettujen 6 a ja b §:ien 2 ja 3 momenttien suhde samojen pykälien 
5 momentteihin on myös tällä hetkellä epäselvä. Mainituissa momenteissa säädetään siitä, että or-
ganisaatio voi luovuttaa toimivaltaansa tietolupapäätösten ja tietopyyntöpäätösten osalta Tietolupa-
viranomaiselle. Epäselväksi jää kysymys, tuleeko yksittäisen organisaation luovuttaa toimivalta siinä 
tapauksessa Tietolupaviranomaiselle, jos hakemus tai tietopyyntö kyseistä organisaatiota koskien 
lähetetään Tietolupaviranomaiselle.

Säännöskohtaisten perustelujen mukaan organisaatio voisi luovuttaa lupatoimivallan Tietolupaviran-
omaiselle määräajaksi tai toistaiseksi voimassa olevaksi ajaksi ja se voisi myös milloin tahansa päät-
tää toimivallan siirron. Oikeusministeriön näkemyksen mukaan tämänkaltainen asia vaikuttaisi kuulu-
van myös lainsäädännön alaan, eikä asian ilmi tuominen ainoastaan perustelujen tasolla ole riittä-
vää. 

Kokonaisuudessaan toimivallan siirtoa koskevat asiat on esitysluonnoksessa ehdotettu säädettävän 
hyvin vaikeaselkoisella tavalla, ja asiaa käsitellään useassa eri pykälässä. Oikeusministeriö suositte-
lee, että toimivallan siirrosta säädettäisiin kokonaisuudessaan selvästi esimerkiksi yhdessä nimen-
omaisesti toimivallan siirtoa käsittelevässä pykälässä.

Oikeusministeriö toteaa myös, että esimerkiksi tietopyynnön ratkaiseminen on viranomaiselle kuu-
luva keskeinen tehtävä, ja toimivallan siirtäminen tältä osin toiselle viranomaiselle tulisi tarkkaan ar-
vioida. Usein se viranomainen, jonka tiedoista on kyse, on paras arvioimaan asian. Esitysluonnok-
sen perusteluja tulisikin tältä osin merkittävästi täydentää. Lisäksi toimivallan siirrolla voi olla lausun-
nossa jäljempänäkin vaikutusarviointia koskevassa osiossa todetusti mahdollisesti arvaamattomia 
vaikutuksia viranomaisten resurssien jakautumiseen.

Ehdotettujen 6 a ja b §:ien 6 momenteissa säädetään hakijoiden yhdenvertaisesta ja syrjimättö-
mästä kohtelusta. Hallintolakia (434/2003) sovelletaan sen 2 §:n mukaan viranomaisten lisäksi muun
ohella julkisoikeudellisiin laitoksiin sekä yksityisiin niiden hoitaessa julkista hallintotehtävää. Ainakin 
oikeusministeriön alustavan käsityksen mukaan kaikki toisiolain 6 §:ssä mainitut organisaatiot 
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kuuluisivat toisiolain mukaisia tehtäviä hoitaessaan hallintolain soveltamisalaan (ks. myös edellä 
kohta ”Viranomainen vai organisaatio?”). Hallintolain (434/2003) 6 §:ssä säädetään hallinnon oi-
keusperiaatteista, mukaan lukien hallinnossa asioivien tasapuolisesta kohtelusta sekä viranomaisen 
toimien puolueettomuudesta. Oikeusministeriö toteaa, että mainitut säännökset ovat hallintolain 
kanssa päällekkäisiä, ja siten tarpeettomia. Yleislainsäädännön kanssa päällekkäistä sääntelyä ei 
tule säätää. (ks. lisää yleislakien kunnioittamisesta lainkirjoittajan opas, jakso 12.1)

Tietosuojavaltuutetun tehtävien lisääntyminen

Ehdotettujen 6 a ja b §:ien 7 momenteissa säädetään tietopyyntö- tai tietolupapäätöksestä vastaa-
van oikeudesta pyytää tietosuojavaltuutetulta lausunto tietolupahakemuksesta tai tietopyynnöstä. 
Voimassa olevaan lakiin sisältyy vastaava säännös tietolupien osalta, mutta tietopyyntöjen konteks-
tissa säännös on uusi. Oikeusministeriö huomauttaa, että momentin perustelut ovat puutteelliset, 
eikä esitysluonnokseen sisälly tältä osin vaikutustenarviointia. Ehdotettu lisäys vaikuttaisi tuovan tie-
tosuojavaltuutetulle lisätehtäviä, mahdollisesti merkittävästikin. Asiaa ei kuitenkaan vaikutusarvioin-
tien puutteen vuoksi voida arvioida. Oikeusministeriö pitää tärkeänä, että jatkovalmistelussa arvioi-
daan muutoksen vaikutukset tietosuojavaltuutetun toimistolle ja varmistetaan tarvittava lisärahoitus. 
Tietolupaviranomainen tai muu luvan myöntänyt viranomainen saa periä maksun tietoluvasta ja tie-
topyyntöä koskevasta päätöksestä ja maksun määräytymisen perusteista säädetään valtion maksu-
perustelaissa (150/1992). Vastaavasti tietosuojavaltuutetun näihin päätöksiin esityksestä aiheutuvat 
tehtävät eivät ole maksullista toimintaa.

Tietosuojavaltuutetulle kohdistuvat tehtävät ovat jatkuvasti lisääntyneet, ja tämä on johtanut asia-
määrien lisääntymiseen, käsittelyn ruuhkautumiseen sekä käsittelyaikojen kasvuun. Tietosuojaval-
tuutetun toiminnan haasteet ovat muodostuneet pitkällä aikavälillä. Asiat olivat ruuhkaantuneet jo 
ennen EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantuloa vuonna 2018. Yleisen tietosuoja-asetuksen 
ennustettiin kaksinkertaistavan valtuutetun asiamäärät ja valtuutetun resursseja lisättiin vastaavasti. 
Myöhemmin asiamäärien kasvu osoittautui 2,5-kertaiseksi. Yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantu-
lon jälkeen on saatettu voimaan myös huomattava määrä muuta lainsäädäntöä, mistä on seurannut 
valtuutetulle uusia valvontamenettelyjä ja uusia tehtäviä. Tietosuojavaltuutetun resurssikehitys ei ole
pysynyt näiden lainsäädännön muutosten mukana. Myös muihin Pohjoismaihin verrattuna Suo-
messa valtuutetun määräraha suhteessa väkilukuun on merkittävästi pienempi.

Tietolupakäsittelyä ja tietojen luovutuksia koskevat määräajat

Sekä voimassa olevassa, että ehdotetussa toisiolain 47 §:n 1 momentissa on säädetty tietolupaha-
kemuksen käsittelyn kolmen kuukauden määräajasta sekä 2 momentissa mahdollisuudesta paina-
vasta syystä jatkaa käsittelyaikaa enintään 3 kuukautta.

Esitysluonnoksen mukaan toisiolain mallin haasteena on nähty erityisesti Tietolupaviranomaisen ra-
jalliset resurssit käsitellä usean rekisterinpitäjän tietoaineistoja koskevia tietolupahakemuksia. Rajal-
listen resurssien vuoksi hakemusten käsittelyajat ovat olleet ajoittain pitkiä. Tietolupaviranomainen ei
toimintansa alkuvaiheessa pystynyt myöntämään tietolupia toisiolain asettamissa määräajoissa ja 
hakemusten käsittelyjono saattoi venyä pitkäksi. Toisiolain voimaantuloa edeltävään tilanteeseen 
verrattuna tietolupien käsittelyaikojen on katsottu pidentyneen erityisesti niissä tilanteissa, joissa tie-
tolupaa haetaan useamman kuin yhden yliopistosairaalan tietoaineistoja koskien.

Oikeusministeriö toteaa, että viivytyksettömän käsittelyn vaatimus seuraa jo yleislainsäädännöstä 
(hallintolaki 23 § 1 mom). Viranomaisen käsittelyn määräajoista säätämiseen tulisi suhtautua hyvin 
varauksellisesti, ellei niistä säätämiselle ole esimerkiksi EU-oikeudesta johtuvaa selkeää syytä. Vii-
vytyksettömän käsittelyn turvaamiseksi olisi ennemmin tarpeellista varmistaa viranomaisen riittävien 
resurssien turvaaminen. Lisäksi laissa säädetty määräaika voi johtaa siihen, ettei asiaa kyetä selvit-
tämään riittävällä huolellisuudella. Asioiden laatu ja laajuus voi edellyttää hyvin eritasoista ja -as-
teista selvittämistä. Tällä seikalla on erityistä merkitystä nyt esitettyjen lakimuutosten kannalta, joilla 
voi olla mahdollisesti merkittäviäkin ennakoimattomia vaikutuksia Tietolupaviranomaisen työmää-
rään. Oikeusministeriö viittaa lausunnossa todettuihin puutteellisuuksiin vaikutusarvioinneissa. Li-
säksi voimassa oleva ja ehdotetunlainen sääntely runsastuttaa erityislainsäädäntöä tarpeettomasti, 
sekä tuo viranomaiselle tarpeetonta hallinnollista taakkaa.

Oikeusministeriö toteaa edellä lausutun soveltuvan osin myös 47 §:n 4 momenttiin, jossa säädetään 
organisaation velvollisuudesta luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietolupahakemuksen tai tietopyyn-
nön käsittelyssä tarvittavat tiedot viimeistään 15 arkipäivässä. Oikeusministeriö huomauttaa lisäksi, 
että hallintolain 10 §:ssä säädetään viranomaisten yhteistyöstä.

Oikeusministeriö kehottaa vastuuministeriötä edellä lausutun perusteella tarkastelemaan vastaavalla
tavalla myös toisiolain 48 §:ää.
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Anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttaminen tietoturvallisen käyttöympäristön ulkopuo-
lelle

Toisiolakiin ehdotettu uusi 51 b § mahdollistaisi tiettyjen edellytysten täyttyessä tietoluvan myöntämi-
sen anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamiseen tietoturvallisen käyttöympäristön ulkopuolelle. 
Perustelut jättävät epäselväksi, millainen voisi olla pykälässä tarkoitettu erityinen syy, jonka myötä 1 
momentissa tarkoitettu lupa voitaisiin myöntää. Tietojen luovutus edellyttäisi luotettavan anonymi-
soinnin ohella, että tietoaineistoon kohdistuvat riskit olisivat ”riittävän vähäiset”. Oikeusministeriö kat-
soo, että säännöstä olisi vastaavasti kuin edellä tarkasteltava jatkovalmistelussa vielä sääntelyn täs-
mällisyyden ja tarkkarajaisuuden näkökulmasta.

Kliinisiä tutkimuksia koskeviin säädöksiin ehdotettavat tiedonsaantioikeuksien laajennukset

Tiedonsaantioikeussäännösten täsmällisyys ja tarkkarajaisuus

Eduskunta on kiinnittänyt huomiota tarpeeseen selvittää toisiolain suhdetta muuhun sosiaali- ja ter-
veysalan tutkimustoimintaa koskevaan lainsäädäntöön (PeVL 23/2020 vp, s. 7 ja StVM 22/2021 vp, 
s. 12–13, ks. myös StVM 11/2021 vp, s.16 sekä PeVL 25/2021 vp, kappale 12 ja StVM 17/2021 vp, 
s. 3). Esitysluonnoksessa toisiolain suhdetta lääketutkimuslakiin, tutkimuslakiin ja lääkinnällisistä lait-
teista annettuun lakiin pyritään selkeyttämään ehdottamalla näissä laeissa tarkoitettujen kliinisten 
tutkimusten rajaamista toisiolain soveltamisalan ulkopuolelle. Samalla kuitenkin ehdotetaan laajen-
nusta lääketutkimuslain 34 §:ssä ja tutkimuslain 21 c §:ssä säädetyn tiedonsaantioikeuden tietosisäl-
töön. Lääketutkimuslain 34 §:n sääntelyä laajennettaisiin myös lisäämällä uusia tietojen saamiseen 
oikeutettuja tahoja. Lisäksi lääkinnällisistä laitteista annetun lain 20 a §:ään lisättäisiin kokonaan uusi
tiedonsaantioikeus, joka vastaisi sisällöltään lääketutkimuslain 34 §:n 1 momenttiin ehdotettavaa 
sääntelyä.  Voimassa oleva sääntely on koskenut potilastietoja ja lääketutkimuslain 34 § lisäksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen hoitoilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoil-
moitusrekisteriin sisältyviä potilasta koskevia tietoja sekä tartuntatautilain 32 §:ssä tarkoitetun tartun-
tatautirekisterin mikrobilöydöksiä koskevia tietoja. Esitysluonnoksen 2., 3. ja 4. lakiehdotuksessa tie-
donsaantioikeus ehdotetaan sidottavaksi toisiolain tietosisältöön. 

Esitysluonnoksen perustelujen mukaan tarkoituksena on selkiyttää ja yhdenmukaistaa tietojen saa-
miseen liittyviä menettelyjä ja edellytyksiä eri tutkimustyyppien kohdalla. Täsmennykset mainittuihin 
kliinisiä tutkimuksia koskeviin lakeihin ovat tarpeellisia, jotta lakien soveltamiskäytännössä ei jat-
kossa ilmenisi epäselvyyttä siitä, millä edellytyksillä ja minkä lain nojalla tutkittavia koskevat rekisteri-
tiedot on mahdollista saada kliinisten tutkimusten käyttöön. Ehdotetulla tietosisällön laajennuksella 
on tarkoitus mahdollistaa toisiolaissa tarkoitetut rekisteritiedot kliinisten lääketutkimusten, lääkinnälli-
siä laitteita koskevien kliinisten tutkimusten, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suoritus-
kykytutkimusten sekä muiden lääketieteellisten tutkimusten käyttöön, jos kutakin mainittua tutkimus-
tyyppiä koskevassa erityislaissa säädetyt edellytykset tietojen saamiselle ja muulle käsittelylle täytty-
vät.

Oikeusministeriö kiinnittää huomiota siihen, että ehdotettava tietosisällön laajennus on merkittävä 
muutos, sillä se koskisi toisiolaissa tarkoitettuja asiakastietoja sekä muita mainitun lain 6 §:ssä tar-
koitettujen organisaatioiden henkilötietoja. Toisiolain 3 §:n 1 kohdan mukaan asiakastiedolla tarkoi-
tetaan lain mukaan salassa pidettävää, tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaista henkilö-
tietoa, joka on tallennettu sosiaali- ja terveydenhuollon tai etuuskäsittelyn asiakassuhteessa asiakas-
rekisteriin tai asiakkuuteen liittyvään hallinnolliseen rekisteriin. Käytännössä tiedonsaantioikeus laa-
jenisi koskemaan potilastietojen lisäksi ainakin sosiaalihuollon rekisteritietoja ja toisiolain 6 §:n sään-
telyn nojalla lisäksi Kansaneläkelaitoksen, Digi- ja väestötietoviraston, Tilastokeskuksen ja Eläketur-
vakeskuksen rekisteröimiä tietoja. 

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen käsittelyn aiheuttamia uhkia. Valiokun-
nan mielestä arkaluonteisia tietoja sisältäviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen 
väärinkäyttöön liittyviä vakavia riskejä, jotka voivat viime kädessä muodostaa uhan henkilön identi-
teetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/I). Myös EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiä henkilötietoja, jotka ovat 
erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, 
koska niiden käsittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskejä perusoikeuksille ja -vapauksil-
le. Valiokunta on tämän johdosta kiinnittänyt erityistä huomiota siihen, että arkaluonteisten tietojen 
käsittely on rajattava täsmällisillä ja tarkkarajaisilla säännöksillä vain välttämättömään ja sääntelyn 
on oltava tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 
65/2018 vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40 ja PeVL 4/2021 vp, kappale 9). Perustuslakivaliokunta on 
kiinnittänyt huomiota siihen, että henkilön sosiaalihuollon tarvetta tai hänen saamiaan sosiaalihuol-
lon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia koskevia tietoja ei voida suoraan rinnastaa 
yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa määriteltyihin erityisiin henkilötietoryhmiin. Kyseisten tieto-
jen rekisteröinnin on kuitenkin kansallisesti katsottu sisältävän tavanomaista suuremman riskin 
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kansalaisten yksityisyydelle ja oikeusturvalle, minkä vuoksi tietoja on perusteltua pitää valtiosääntöi-
sesti arvioiden arkaluonteisina (PeVL 15/2018 vp, s. 38). Valiokunta on painottanut, että myös arka-
luonteisten henkilötietojen käsittelyä koskevan sääntelyn kohdalla on syytä pyrkiä selkeään ja ym-
märrettävään lainsäädäntöön (PeVL 14/2018 vp, s. 6).

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovel-
vollisuuden estämättä koskevaa sääntelyä yleensä perustuslain 10 §:n 1 momentissa säädetyn yksi-
tyiselämän ja henkilötietojen suojan kannalta ja kiinnittänyt huomiota muun muassa siihen, mihin ja 
ketä koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen vält-
tämättömyyteen (PeVL 17/2016 vp, s. 5–6). Valiokunta on antanut erityistä merkitystä luovutettavien
tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassa-
pitovelvollisuuden estämättä koskevan sääntelyn täsmällisyyttä ja sisältöä. Mikäli ehdotetut sään-
nökset tietojen luovutuksesta ovat kohdistuneet myös arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen lain sää-
tämisjärjestyksen käyttämisen edellytyksenä ollut sääntelyn täsmentäminen selostetun perustuslaki-
valiokunnan viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estämättä 
koskevaa sääntelyä koskevan käytännön mukaiseksi (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3). Valiokunta 
ei toisaalta ole pitänyt hyvin väljiä ja yksilöimättömiä tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta 
mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu välttämättömyyskriteeriin (ks. esim. PeVL 71/2014 vp, s. 
3/I, PeVL 62/2010 vp, s. 4/I ja PeVL 59/2010 vp, s. 4/I).

Esitysluonnoksen perustelujen mukaan ehdotettavan sääntelyn tarkoituksena on selkeyttää kliinisiä 
tutkimuksia koskevien säädösten suhdetta toisiolakiin. Ehdotettavat muutokset olisivat tarpeen, jotta 
lakien soveltamiskäytännössä ei jatkossa ilmenisi epäselvyyttä siitä, millä edellytyksillä ja minkä lain 
nojalla tutkittavia koskevat rekisteritiedot on mahdollista saada kliinisten tutkimusten käyttöön. Ehdo-
tettavan sääntelyn selkeyden ja ymmärrettävyyden kannalta voi kuitenkin pitää ongelmallisena, että 
kliinisiä tutkimuksia koskeviin lakeihin ehdotettavien tiedonsaantioikeuksien tietosisältö ja se, minkä 
tahojen tietoihin tiedonsaantioikeus kohdistuisi, ei käy ilmi suoraan säännöksistä, vaan sitä on selvi-
tettävä useamman toisiolain säännöksen kautta. Valiokunta on varsin usein kiinnittänyt huomiota 
henkilötietojen käsittelyä koskevan sääntelyn muodostumiseen sekavaksi ja vaikeasti hahmottuvaksi
(ks. esim. PeVL 4/2021 vp, kappale 13 ja siinä viitatut lausunnot). Valiokunta on edellyttänyt, että 
sääntelyn kohderyhmän tulee kyetä ilman vaikeuksia soveltamaan säännöksiä (PeVL 25/2021 vp, 
kappale 12). 

Jatkovalmistelussa tulisi vielä arvioida tietosisällön ja tietojen luovutukseen oikeutettujen tahojen 
avaamista suoraan tiedonsaantioikeussäännöksiin viittaamatta toisiolain sääntelyyn. Tällöin tulisi 
valmistelussa vielä arvioiduksi, mitä tietoja voitaisiin perustellusti pitää välttämättöminä säännösten 
mukaisten tarkoitusten kannalta. Nyt esitysluonnoksen perusteluihin ei esimerkiksi sisälly arviota sii-
tä, mitä sosiaalihuollon tietoja voitaisiin pitää välttämättöminä lääkinnällisiä laitteita koskevien kliinis-
ten tutkimusten tarkoituksia varten. Sääntelyn ja sen perusteluiden täsmentämisellä on merkitystä 
säännösten käytännön soveltamisen kannalta. Esitysluonnoksen säännöskohtaisten perustelujen 
mukaan arviointikynnystä luovutettavien tietojoukkojen osalta ei tulisi asettaa liian korkealle, mutta 
rekisterinpitäjän tulisi luovutuspyyntöä käsitellessään kuitenkin arvioida, onko tietojen saaminen pe-
rusteltua. Tietojoukot, joita säännöksen perusteella olisi mahdollista saada eri rekisterinpitäjiltä, 
eroavat toisistaan merkittävästi muun muassa tietojen luonteen ja laajuuden osalta, mistä syystä ny-
kyistä yksityiskohtaisempia arviointikriteerejä tietojen luovuttamiselle ei ole tarkoituksenmukaista 
asettaa lain tasolla. Perustuslakivaliokunta on katsonut, että salassapitosäännösten edelle mene-
vässä tietojensaantioikeudessa on viime kädessä kysymys siitä, että tietoihin oikeutettu viranomai-
nen omine tarpeineen syrjäyttää ne perusteet ja intressit, joita tiedot omaavaan viranomaiseen koh-
distuvan salassapidon avulla suojataan. Mitä yleisluonteisempi tietojensaantiin oikeuttava sääntely 
on, sitä suurempi on vaara, että tällaiset intressit voivat syrjäytyä hyvin automaattisesti. Mitä täydelli-
semmin tietojensaantioikeus kytketään säännöksissä asiallisiin edellytyksiin, sitä todennäköisemmin 
yksittäistä tietojensaantipyyntöä joudutaan käytännössä perustelemaan. Myös tietojen luovuttajan on
tällöin mahdollista arvioida pyyntöä luovuttamisen laillisten edellytysten kannalta. Tietojen luovuttaja 
voi lisäksi kieltäytymällä tosiasiallisesti tietojen antamisesta saada aikaan tilanteen, jossa tietojen 
luovuttamisvelvollisuus eli säännösten tulkinta saattaa tulla ulkopuolisen viranomaisen tutkittavaksi. 
Tämä mahdollisuus on tärkeä tiedonsaannin ja salassapitointressin yhteensovittamiseksi (PeVL
17/2016 vp, s. 6 ja siinä viitatut lausunnot).  

Oikeusministeriö kiinnittää huomiota siihen, että esitysluonnoksen tätä kokonaisuutta koskevat pe-
rustelut ovat poikkeuksellisen suppeat. Perustuslakivaliokunta on kiinnittänyt erityistä huomiota sii-
hen, että yksityiselämän suojaan kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sääntely-yhtey-
dessä perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten valossa (ks. PeVL 42/2016 vp, s. 2–3). Esitys-
luonnoksen säätämisjärjestysperusteluissa on toistettu perustuslakivaliokunnan tiedonsaantioikeuk-
sia koskevaa lausuntokäytäntöä, mutta 2., 3. ja 4. lakiehdotuksessa ehdotettavien tiedonsaantioi-
keuksien osalta säätämisjärjestysperusteluihin ei sisälly arviota näiden rajoitusten hyväksyttävyy-
destä ja oikeasuhtaisuudesta. 
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Oikeusministeriö kiinnittää esitysluonnoksen 5. ja 6. lakiehdotuksessa ehdotettavien tiedonluovu-
tusta koskevien säännösten osalta huomiota siihen, että vaikka perustuslakivaliokunta ei ole pitänyt 
kaksinkertaista sääntelyä valtiosääntöoikeudellisesti ongelmallisena, se on katsonut, että kaksinker-
tainen sääntely johtaa raskaaseen sääntelyrakenteeseen ja on omiaan synnyttämään tulkintaongel-
mia (PeVL 71/2014 vp, s. 3/I). Koska esitysluonnoksen 2., 3. ja 4. lakiehdotuksessa säädettäisiin tie-
donsaantioikeudesta, tulisi jatkovalmistelussa vielä selventää 5. ja 6. lakiehdotuksen tiedonluovu-
tusta koskevan aineellisen viittaussäännöksen tarpeellisuutta.

Muita henkilötietojen suojaa koskevia huomioita

Kansallinen liikkumavara

Ehdotettavan sääntelyn on tunnistettu kuuluvan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamisalaan. 
Säätämisjärjestysperusteluissa on asianmukaisesti kuvattu henkilötietojen suojan kannalta relevant-
tia perustuslakivaliokunnan lausuntokäytäntöä. Esitysluonnoksen mukaan esitetyt muutokset mah-
dollistaisivat sosiaali- ja terveystietojen toisiokäytön aiempaa joustavammin. Tietoja olisi mahdollista 
aiempaa paremmin käsitellä myös kansainvälisessä tutkimusyhteistyössä, jonka myötä voitaisiin 
edistää uusien hoitomuotojen ja -keinojen kehittämistä suomalaisten potilaiden tarpeisiin sekä pa-
rannettaisiin suomalaisten tutkijoiden mahdollisuuksia osallistua tutkimusyhteistyöhön. Toisiolain 
alaisten tietojen käyttö edellyttäisi jatkossakin Tietolupaviranomaisen tai muun toimivaltaisen viran-
omaisen myöntämää tietolupaa. Esitysluonnoksen perustelujen mukaan ehdotettu henkilötietojen 
suojaa koskeva sääntely täyttäisi siten yleisen edun mukaisen tavoitteen ja olisi oikeasuhtaista sillä 
tavoiteltuun päämäärään nähden. Perusteluissa todetaan, että ehdotukseen on sisällytetty vain sel-
laiset tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia täydentävät säännökset, joiden arvioidaan olevan välttä-
mättömiä.

Esitysluonnoksen sivulla 27 on todettu toisiolaissa tarkoitetun henkilötietojen käsittelyn perustuvan 
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja erityisten henkilötietoryhmien osalta käyttö-
tarkoituksen mukaan 9 artiklan 2 kohdan g, h tai j alakohtaan. Oikeusministeriö katsoo, että tältä 
osin perusteluista jää epäselväksi, perustuisiko myös toisiolain muutosehdotuksissa ja esitysluon-
noksen liitelaeissa tarkoitettu henkilötietojen käsittely samoihin edellä mainittuihin käsittelyperustei-
siin.

Esitysluonnoksen säätämisjärjestysperusteluissa (s. 59) arvioidaan asianmukaisesti tietosuoja-ase-
tukseen sisältyvän kansallisen liikkumavaran käyttöä toteamalla, että esityksessä ehdotetut sään-
nökset toimisivat tietosuoja-asetuksen edellyttäminä suojatoimina rekisteröityjen perusoikeuksien ja 
etujen suojaamiseksi. Ehdotetut säännökset sisältyvät näin ollen tietosuoja-asetuksessa jäsenval-
tioille annettuun kansalliseen liikkumavaraan. Perusteluissa luetellaan tietosuoja-asetuksen kohtia, 
joiden nojalla kansallista liikkumavaraa voidaan käyttää, mutta nämä olisi hyvä vielä selkeämmin 
kytkeä esitysluonnokseen kertomalla, mihin tietosuoja-asetuksen kohtiin esitysluonnoksen kansalli-
sen liikkumavaran käyttö perustuisi.

Perustuslakivaliokunta on tulkintakäytännössään pitänyt tärkeänä, että siltä osin kuin Euroopan 
unionin lainsäädäntö edellyttää kansallista sääntelyä tai mahdollistaa sen, tätä kansallista liikkuma-
varaa käytettäessä otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (ks. PeVL 
25/2005 vp). Valiokunta on tämän johdosta painottanut, että hallituksen esityksessä on erityisesti pe-
rusoikeuksien kannalta merkityksellisen sääntelyn osalta syytä tehdä selkoa kansallisen liikkumava-
ran alasta (PeVL 26/2017 vp, s. 42; PeVL 2/2017 vp, s. 2; PeVL 44/2016 vp, s. 4). Esitysluonnoksen
perusteluista tulisi siksi käydä säännöskohtaisesti ilmi, minkä EU-säännöksen salliman liikkumava-
ran tai sääntelyvelvoitteen toteuttamisesta on kyse eli millä tavoin esitysluonnoksen on tarkoitus täy-
dentää tai täsmentää tietosuoja-asetusta, ja miksi ehdotettu kansallinen sääntely on välttämätöntä. 
Kansallisen liikkumavaran käytöstä tulee tehdä asianmukaisesti selkoa hallituksen esityksissä myös 
silloin, kun tarkoituksena on muokata voimassa olevaa kansallista erityissääntelyä.

Rekisteritietojen käyttöä tutkimuksessa koskevan sääntelyn suhde tietosuojasääntelyyn

Arvioidessaan toisiolain siirtymäsäännöksen muuttamista koskevaa esitystä perustuslakivaliokunta 
totesi, että valiokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain sääntely on merkinnyt tietosuoja-ase-
tuksen sääntelyä huomattavasti pidemmälle meneviä tieteelliseen tutkimukseen kohdistuvia vaiku-
tuksia (PeVL 25/2021 vp, kappale 11). Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoraan soveltuva ris-
kiperustainen sääntely valiokunnan mielestä perustuslaista ei johdu lähtökohtaisesti velvollisuutta 
säädellä tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisiä henkilötietoryhmiä koskevaa käsittelyä 
tieteellisessä tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen edellyttämää sisällöllisesti enemmän rajoittavin 
säännöksin. Merkityksellistä on myös, että tietojen käsittelystä tieteellistä tutkimusta varten sääde-
tään lisäksi tietosuojalaissa. Sääntelyn on kuitenkin kokonaisuutena arvioiden luotava riittävät edel-
lytykset arkaluontoisten henkilötietojen suojan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL 4/2021 vp, kap-
pale 21, PeVL 20/2020 vp, s. 5—6). Valiokunta on pitänyt henkilötietojen suojan kannalta 
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keskeisenä myös tiedollista itsemääräämisoikeutta erityisesti lääketieteellisen tutkimuksen ja potilas-
tieto-jen käsittelyn kohdalla (ks. esim.PeVL 4/2021 vp, s. 5, PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, 
s. 8).

Esitysluonnoksen säätämisjärjestysperusteluissa on kuvattu toisiolain tietosuojaa ja tietoturvalli-
suutta koskevaa sääntelyä, joilla suojataan toisiolaissa säädetyissä tarkoituksissa käsiteltäviä henki-
lötietoja. Esitysluonnoksessa ehdotetaan, että jatkossa toisiolain sääntelyä ei sovellettaisi kliinisiin 
tutkimuksiin luovutettaviin tietoihin tai niiden muuhun käsittelyyn. Esitysluonnoksen perustelujen mu-
kaan tiedonsaantioikeuksia koskeviin säännöksiin ei ehdotettaisi uusia edellytyksiä tietojen saami-
selle kliinisten tutkimusten käyttöön. Esitysluonnoksen perusteluihin ei kuitenkaan sisälly arviota sii-
tä, miten kliinisiin tutkimuksiin käytettäviä tietoja suojattaisiin jatkossa ja mikä merkitys mahdollisella 
suojatoimien muuttumisella olisi henkilötietojen käsittelyyn liittyvien riskien kannalta. 

Esitysluonnoksen henkilötietojen suojaa koskevissa osioissa ei ole arvioitu kliinistä tutkimusta kos-
keviin lakeihin ehdotettavia muutoksia. Säännöskohtaisissa perusteluissa on tuotu esiin, että kliini-
siin lääketutkimuksiin ja muihin lääketieteellisiin tutkimuksiin soveltuvia henkilötietojen käsittelype-
rusteita on arvioitu laajasti lääketutkimuslain säätämiseen johtaneessa hallituksen esityksessä (HE 
18/2020 vp). Kuten edellä on todettu, esitysluonnoksessa käsiteltävien henkilötietojen sisältöä ehdo-
tetaan kuitenkin merkittävästi laajennettavaksi uusiin tietosisältöihin, joita ei ole aiemmin käsitelty 
kliinistä tutkimusta koskevan sääntelyn nojalla. Oikeusministeriö katsoo, että esitysluonnoksessa on 
syytä arvioida näiden tietojen käsittelyn perustetta ja tuoda esiin mihin tietosuoja-asetuksen sään-
nöksiin kansallisen liikkumavaran käyttö perustuisi sekä perustella sen käyttöä ja ehdotettavan 
sääntelyn suhdetta tietosuojalain sääntelyyn huomioiden em. perustuslakivaliokunnan lausunto. Pe-
rustuslakivaliokunta arvioi toisiolain säätämisen yhteydessä, että käsittely tietosuoja-asetuksen 5 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin, kuten tieteellistä 
tutkimusta varten, ei ole ongelmallista perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvattujen yksityiselämän 
ja henkilötietojen suojan kannalta (PeVL 1/2018 vp, s. 5). Jatkovalmistelussa tulisi kuitenkin arvioida,
täyttävätkö tietojen muut kuin varsinaiseen tieteelliseen tutkimustoimintaan liittyvät käyttötarkoitukset
käyttötarkoitussidonnaisuuden periaatteen vaatimuksen ja tarvittaessa täydentää sääntelyä ja perus-
teluita tältä osin.

Vaikutusarvioinnit

Tietosuojavaikutukset

Esitysluonnoksessa on arvioitu, että lakiehdotuksilla olisi vaikutuksia henkilötietojen suojaan ja tieto-
turvaan. Perusteluissa todetaan, että toisiolain tietosuojavaikutuksia on arvioitu jo aiemmin hallituk-
sen esityksessä HE 159/2017 vp. Nyt ehdotettavien muutosten osalta perusteluista syntyy vaikutel-
ma, että voimassa oleva toisiolain sääntely turvaisi rekisteröityjen oikeuksia ja vapauksia myös eh-
dotetussa hajautetun mallin tietolupamenettelyssä. Esitysluonnoksessa todetaan, ettei ehdotetuilla 
muutoksilla olisi vaikutusta toisiolaissa määriteltyihin käyttötarkoituksiin. Muutokset eivät siis perus-
telujen valossa yleisellä tasolla vaikuttaisi heikentävän toisiolain yhteensopivuutta tietosuojaperiaat-
teiden kanssa. Ehdotetuista muutoksista ei myöskään aiheutuisi uusia rajoituksia rekisteröityjen oi-
keuksiin.

Esitysluonnoksen mukaan henkilötietojen suojalle voisi kuitenkin aiheutua lisääntyneitä riskejä siitä, 
että toisiolain mukaisia henkilötietoja olisi toisiolakiin ehdotetun 51 a §:n nojalla mahdollista luovut-
taa poikkeustietoluvalla muuhun kuin 20 §:ssä tarkoitettuun turvalliseen käyttöympäristöön. Riskejä 
lievitettäisiin poikkeustietoluvan edellytyksenä olevilla lisävaatimuksilla kuten sillä, että tietoaineis-
toon tai henkilötietojen käsittelyyn kohdistuvien riskien, mukaan lukien kansalliseen turvallisuuteen 
kohdistuvien riskien, tulisi olla ”riittävän vähäiset”. Tietoaineistojen käsittelyn tulisi myös täyttää ”riit-
tävät tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset”. Oikeusministeriö kiinnittää edellä mainittujen kriteerien 
osalta huomiota vaatimukseen sääntelyn täsmällisyydestä ja tarkkarajaisuudesta. Kuten myös esi-
tysluonnoksen sivulla 57 todetaan, perustuslakivaliokunta on arkaluonteisten henkilötietojen käsitte-
lyn osalta edellyttänyt kattavaa ja täsmällistä lakitasoista sääntelyä (ks. PeVL 14/2018 vp ja PeVL
15/2018 vp). Perustelujen valossa jää myös epäselväksi, miksi säätäminen riittävien tietosuojan ja 
tietoturvan vaatimusten täyttämisestä olisi välttämätöntä. Oikeusministeriö toteaa, että tietosuoja-
asetuksen kanssa päällekkäistä sääntelyä tulee välttää. Lisäksi perustuslakivaliokunta on vakiintu-
neesti todennut, että tietosuoja-asetusta täydentävä erityislainsäädäntö olisi rajoitettava välttämättö-
mään. Lisäksi esitysluonnosta olisi aiheellista täydentää jatkovalmistelussa käsittelemällä tarkemmin
kysymystä, milloin arkaluonteisista henkilötiedoista muodostettuun tietoaineistoon kohdistuvat riskit 
voisivat ylipäänsä olla ehdotuksessa tarkoitetulla tavalla “riittävän vähäisiä”.

Toisiolain osalta muihin keskeisiin uusiin ehdotuksiin lukeutuu muun muassa, että muillakin laissa 
tarkoitetuilla organisaatioilla kuin Tietolupaviranomaisella olisi aiemmasta poiketen oikeus anonymi-
soida omat tietoaineistonsa (51 §:n 4 momentti) ja luovuttaa anonymisoituja tietoaineistoja tietotur-
vallisen käyttöympäristön ulkopuolelle (51 b §), samoin koota, yhdistellä ja esikäsitellä sekä 
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pseudonymisoida tai anonymisoida usean organisaation tietoaineistoja sisältävän kokonaisuuden 
(51 §:n 2 momentti). Näiden osalta esitysluonnoksessa ei ole arvioitu mahdollisia henkilötietojen 
suojalle aiheutuvia uusia riskejä.

Muut huomiot vaikutusarvioinneista

Esitysluonnoksen vaikutusarviointien mukaan taloudellisia vaikutuksia aiheutuisi erityisesti ehdote-
tuista hajautetun mallin muutoksista, joissa useamman organisaation tietoaineistoja koskevien tieto-
lupien ja tietopyyntöjen sekä tietoaineistojen käsittelytehtäviä olisi mahdollista antaa toisiolain 6 
§:ssä tarkoitetuille organisaatioille ja viranomaisille. Muutosten voisi ennakoida vähentävän Tietolu-
paviranomaisen käsiteltäväksi tulevia tietolupahakemuksia ja tietopyyntöjä ja lisäävän toisiolain 6 
§:ssä tarkoitettujen organisaatioiden käsiteltäväksi tulevia hakemuksia ja pyyntöjä. Tietolupaviran-
omainen on alustavasti arvioinut, että hajautetun mallin muutokset voisivat tarkoittaa merkittävää 
laskua Tietolupaviranomaiselle lähetettävien tietolupahakemusten ja tietopyyntöjen määrässä. Muu-
toksilla voisi näin ollen olla merkittäviä vaikutuksia Tietolupaviranomaisen toimintaan ja resursseihin.
Toisaalta ehdotetussa mallissa säilytetään yksittäisten organisaatioiden mahdollisuus siirtää tietolu-
pien ja tietopyyntöjen sekä tietoaineistojen käsittelytehtäviä Tietolupaviranomaiselle. Tässä vai-
heessa on haastavaa tehdä arviota siitä, mikä olisi muutosehdotusten konkreettinen taloudellinen 
vaikutus Tietolupaviranomaisen toimintaan. Tietolupaviranomaiselle tulisi muutosehdotusten myötä 
myös uusia tehtäviä, kuten poikkeustietolupien arviointi, joihin tulisi varmistaa tarvittavat resurssit. 
Tietolupaviranomaisen tulee lisäksi valmistautua EU:n asetuksesta eurooppalaisesta terveystietoalu-
eesta (EHDS-asetus) tulevien tehtävien toimeenpanoon.

Esitysluonnoksen mukaan toisiolain 11 §:n mukaan Tietolupaviranomainen käsittelee kaikki tietolu-
pahakemukset, jotka koskevat usean toisiolain 6 §:ssä tarkoitetun rekisterinpitäjän tietoja, Kanta-pal-
veluihin tallennettuja tietoja ja yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjär-
jestäjän tietoja. Toisiolain 6 §:n 1–8 kohdassa tarkoitetut rekisterinpitäjät käsittelevät tietolupahake-
mukset, jotka koskevat pelkästään niiden omia tietoja. Rekisterinpitäjä voi luovuttaa tämän toimival-
lan Tietolupaviranomaiselle, jolloin Tietolupaviranomainen käsittelee rekisterinpitäjän tietoja koske-
vat tietolupahakemukset tämän puolesta. Toimivallan ovat tällä hetkellä luovuttaneet Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja aluehallintovirastot. Toisiolain 
6 §:n mukaisia rekisterinpitäjiä, jotka eivät ole luovuttaneet toimivaltaa käsitellä omien tietojensa tie-
tolupia ovat sosiaali- ja terveysministeriö, Kansaneläkelaitos, Työterveyslaitos, Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus, sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palvelunjärjestäjät, Tilastokes-
kus, Eläketurvakeskus ja Väestörekisterikeskus (nykyisin Digi- ja väestötietovirasto).

Oikeusministeriö toteaa, että säännösehdotukset saattaisivat toisaalta johtaa myös Tietolupaviran-
omaiselle kuuluvien tehtävien ennakoimattomaan kasvuun, ottaen huomioon, että laissa annetaan 
viranomaiselle käytännössä vapaa mahdollisuus siirtää tietolupia ja tietopyyntöjä koskevia tehtäviä 
Tietolupaviranomaiselle. Suuren viranomaisen siirtäessä tällaisia tehtäviä Tietolupaviranomaiselle, 
kyseessä voisi olla mahdollisesti jopa useamman henkilötyövuoden vaatimasta panostuksesta. Mi-
käli tähän ei varauduta, tietolupien ja tietopyyntöjen käsittelyajat venyvät entisestään, mikä on jo esi-
tysluonnoksessa tunnistettu nykyisin haasteeksi. Vaikutusarvioinnit eivät sisällä myöskään tietoa lain
alaan kuuluvien organisaatioiden tietolupien ja tietopyyntöjen määristä, mikä auttaisi hahmottamaan 
ja arvioimaan mahdollisia vaikutuksia. Oikeusministeriö toteaa, että tästä, sekä edellä todetuista nä-
kökulmista johtuen esitysluonnoksen vaikutusarviointeja on välttämätöntä täydentää ja täsmentää.

Lopuksi

Oikeusministeriö kiinnittää vastuuministeriön vakavaa huomiota laadukkaaseen lainvalmisteluta-
paan. Kokonaisuudessaan esitysluonnoksesta jää vaikutelma, että se on kiireessä valmisteltu, ja 
esimerkiksi säännöskohtaiset perustelut ovat useissa kohdin tarpeettoman suppeat sekä toistavat 
lähinnä säännöstekstiä. Lisäksi edelläkin todetusti esitysluonnoksen vaikutusarvioinnit ovat puutteel-
liset. Esitysluonnoksesta jää myös hieman se käsitys, ettei siinä ole täysin hahmotettu tietoluvan ja 
tietopyynnön välisen eron merkitystä, ja mitä asia tarkoittaa paitsi sääntelyn, myös viranomaisten 
kannalta. 

Oikeusministeriö toistaa lausunnon alussa todetun huomion toisiolain ja EHDS-asetuksen välisestä 
suhteesta. Kun lain alaan kuuluvien tietojen toisiokäyttö ollaan käytännössä hyvin pian muutoinkin 
harmonisoimassa EU:n tasolla, ei kansallisen lainsäädännön muuttaminen tässä kohtaa vaikuttaisi 
mielekkäältä, ja johtaisi lähinnä ennestäänkin kritisoidun voimassa olevan lain lisääntyviin soveltami-
songelmiin sekä viranomaisresurssien käytön epätarkoituksenmukaiseen kohdentumiseen.

Joka tapauksessa esitysluonnos edellyttää vastuuministeriöltä vielä merkittävää jatkovalmistelua.
Oikeusministeriö kiinnittää vielä huomiota siihen, että esitysluonnoksen lakiehdotuksiin vaikuttaisi si-
sältyvän kaiken kaikkiaan vaikeasti arvioitavia vaikutuksia, joita ei tällä hetkellä ole riittävällä tavalla 
tunnistettu ja kuvattu.
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Muita huomioita ja teknisiä huomioita:

- Toisiolain 2 §:ään ehdotetaan lisättäväksi uusi 4 momentti, joka sisältää informatiivisen viit-
tauksen kliinisestä lääketutkimuksesta annettuun lakiin, lääketieteellisestä tutkimuksesta an-
nettuun lakiin ja lääkinnällisistä laitteista annettuun lakiin koskien oikeutta saada muun 
ohella asiakastietoja. Säännöskohtaisten perustelujen mukaan uudessa momentissa sää-
dettäisiin siitä, että toisiolakia ei sovellettaisi lain 6 §:ssä tarkoitettujen organisaatioiden tieto-
jen käsittelyyn, jos kyseessä olisi tutkimus, johon sovelletaan lääketutkimuslakia, tutkimusla-
kia tai lääkinnällisistä laitteista annettua lakia. Oikeusministeriö toteaa, että pykälä ja perus-
telut vaikuttaisivat tältä osin joiltakin osin ristiriitaisilta. Informatiivisella viittauksella (asiasta 
säädetään x laissa) on ainoastaan informointitarkoitus, eikä se muuta lain aineellista sovel-
tamisalaa. Mikäli säännöksen tarkoituksena on toteuttaa perusteluissa todettua, asiasta pi-
täisi oikeusministeriön käsityksen mukaan säätää perusteluissa todetulla tavalla (lakia ei so-
velleta 6 §:ssä tarkoitettujen organisaatioiden tietojen käsittelyyn, jos kyseessä on tutkimus, 
johon sovelletaan…).

- Toisiolain 3 §:n 1 momentin 12 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, että määritelmä ”tie-
topyyntöjen hallintajärjestelmä” muutetaan ”asiointipalveluksi”. Myös hallinnon yhteisistä 
sähköisen asioinnin tukipalveluista annetun lain (571/2016) 2 §:n 1 momentin 4 kohta sisäl-
tää asiointipalvelun määritelmän, ja sen mukaan asiointipalvelulla tarkoitetaan käyttäjäorga-
nisaation vastuulla olevaa sähköisen asioinnin palvelua. Oikeusministeriöllä ei sinänsä ole 
huomauttamista saman määritelmän käyttämiseen toisiolaissa, ja molempien lakien asiointi-
palvelun määritelmällä vaikutettaisiin tarkoitettavan vastaavan kaltaista sähköisen asioinnin 
palvelua. Oikeusministeriön näkemyksen mukaan samoja määritelmiä on syytä käyttää lain-
säädännössä johdonmukaisesti tarkoittamaan samoja tai samankaltaisia asioita.

- Toisiolain 6 §:n otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi ”Palveluista vastaavat viranomaiset ja 
organisaatiot sekä tietoaineistorajoitukset” -> ”Lain soveltamisalaan kuuluvat viranomaiset ja
organisaatiot sekä tietoaineistorajoitukset”. Otsikon lisäys ”lain soveltamisalaan kuuluvat” on
tarpeeton. On muutoinkin selvää, että laissa säädetään vain kyseisen lain soveltamisalaan 
kuuluvista viranomaisista ja organisaatioista.

- Seuraava sivun 30 viimeisen kappaleen lause ei vaikuta täsmäävän ehdotetun toisiolain 6 b 
§:n kanssa: “Tietolupaviranomaisen lisäksi toisiolain 6 §:ssä tarkoitetut organisaatiot voisivat
käsitellä useamman rekisterinpitäjän tietoaineistoja koskevia tietolupia...”

- Rinnakkaisteksteissä vaikutettaisiin toistetun tarpeettomankin paljon sellaisia lainkohtia, joita
tässä yhteydessä ei muuteta. Tämä tekee muutosehdotusten hahmottamisesta vaikeampaa.

- Toisiolain 6 a ja b §:n 7 momentissa on säädetty organisaation, käytännössä viranomaisen, 
oikeudesta pyytää lausunto tietosuojavaltuutetulta. Ei ole tavanomaista säätää viranomaisen
”oikeudesta”. Yleensä oikeudet ja velvollisuudet kiinnittyvät viranomaisen toimien kohteisiin, 
käytännössä yksityisiin tahoihin. Momentti olisi mahdollista kirjoittaa yksinkertaisemminkin, 
esimerkiksi muodossa: ”Tietolupa- / tietopyyntöpäätöksestä vastaava organisaatio voi pyy-
tää tietosuojavaltuutetulta lausuntoa tietolupahakemuksesta / tietopyynnöstä.”

- Toisiolain 13 §:n muutosten perustelut puuttuvat kokonaan.

- Toisiolain 41 §:n 3 momenttiin ehdotetaan lisättäväksi HUS-yhtymälle tiedonsaantioikeus 
potilastietoihin, jotka ovat syntyneet Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin 
toiminnassa tai ovat niiden rekistereihin tallennettuja ja jotka ovat välttämättömiä palveluket-
jujen kehittämiseksi ja arvioimiseksi. Tältä osin jää perustelujenkin valossa epäselväksi, 
miksi tiedonsaantioikeus henkilötietoihin ei olisi 3 momentin 1 virkkeen tavoin sidottu 
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan.

- Toisiolain 47 § vaikuttaisi jatkossa koskevan tietolupakäsittelyn määräaikojen lisäksi ainakin 
osin myös tietopyyntöjen käsittelyä. Pykälän otsikkoa ei kuitenkaan ole ehdotettu muutetta-
vaksi.

- Oikeusministeriö pitää toisiolain 49 §:ään ehdotettua uutta 2 momenttia tarpeettomana, ot-
taen huomioon muun ohella lausunnossa 6 a ja b §:ien 6 momentista todettu. Lisäksi ehdo-
tettu säännös runsastuttaa tarpeettomasti erityislainsäädäntöä.

- Toisiolain muutoksenhakua koskevan 58 §:n viittauksissa tulisi välttää ”siten kuin” viittausta, 
koska viittauksesta ei tiedä, onko se informatiivinen vai aineellinen (ks. lainkirjoittajan opas, 
jakso 12.2.6). Lisäksi saman pykälän 2 momentin virke jatkovalitusoikeudesta on 
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päällekkäinen yleislain kanssa, ja siten tarpeeton (laki oikeudenkäynnistä hallintoasioissa 
(808/2019) 107 §). Yleislain kanssa päällekkäistä sääntelyä ei tule säätää.
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