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Lausunto
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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.

Positiivista mallissa on se, että se lisää joustavuutta lupien, pyyntöjen ja aineistojen käsittelyssä. 
Erityisesti vain yhden tai muutaman rekisterin  tietoja tarvitsevat tutkijat (esim. hyvinvointialueilla) 
saattavat saada aineistonsa hieman joustavammin, jolloin Findatan resursseja säästyy laajempia 
palveluja tarvitsevien hakemusten käsittelyyn.  Lisäksi rekisterinpitäjät saavat kokemusta lupien, 
pyyntöjen ja aineistojen käsittelyyn ajatellen sitä, että EHDS sallii useamman tietolupia ja -pyyntöjä 
käsittelevän viranomaisen jäsenmaassa.  

Olennaista on, että tietolupahakemusten ja tietopyyntöjen päätöksenteko ja aineistojen käyttöön 
saaminen ei ainakaan nykyisestä pidentyisi, vaan että päinvastoin päätökset ja tietoaineistojen 
käsittelyn aikataulu saataisiin vastaamaan laissa määriteltyjä aikatauluja. Myös monimutkaisemmista 
hakemuksista ja mahdollisista muista aikatauluja viivästyttävistä syistä pitäisi välittömästi ilmoittaa 
hakijalle, niin että todellinen aikataulu voidaan realistisesti suunnitella mahdollisimman aikaisin. 
Erityisesti kaupallisissa tutkimuksissa myöhästymiset ennakoidusta aikataulusta saattavat johtaa 
suuriinkin taloudellisiin ongelmiin ja sanktioihin tutkimuksen toteuttajalle ja myös estää tulevien 
tutkimusten saamista Suomeen, mistä nyt on jo nähtävissä viitteitä. Jos halutaan edistää Suomen 
terveys- ja hyvinvointialan kansainvälistä tunnettavuutta ja houkuttelevuutta tutkimus- ja 
innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden liiketoiminnan näkökulmasta, on lakimuutokset 
suunniteltava realistisesti niin, että aikataulut ovat kilpailukykyiset ja paikkansa pitävät.  

Kuten hallituksen esityksessä todetaan, haasteena ovat edelleen organisaatioiden vähäiset resurssit 
ja mahdollisuudet toteuttaa toisiokäyttöön liittyviä tehtäviä tehokkaasti. Hajautetun mallin 
mukaisen käsittelyn ei tulisi viivästyttää Findatan kautta tehtyjen hakemusten käsittelyä ehdotetun 6 
§ mukaisissa viranomaisissa tai organisaatioissa. Toisin sanoen Findatan kautta tulevien hakemusten 
tulisi olla samassa jonossa ehdotetulle 6 § mukaiselle muulle viranomaiselle tai organisaatiolle 
suoraan tulleiden hakemusten kanssa kyseisen viranomaisen tai organisaation arvioidessa 
poiminnan toteutettavuutta ja kustannuksia. Myös poiminta tulisi toteuttaa tasavertaisesti jonon 
mukaisessa järjestyksessä riippumatta siitä, missä organisaatiossa hakemus on käsitelty ja päätös 
tehty. 
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Tärkeää olisi myös, että ehdotetun 6 § mukaiset viranomaiset, 51 §:ssä tarkoitettu kokoava 
viranomainen tai Findata pseudonymisoi poimitut aineistot tarvittaessa yksiselitteisesti, niin että 
jokainen pseudonyymikoodi vastaa kaikissa kyseisen tietopyynnön aineistoissa vain yhtä 
konkreettista ihmistä ja että jokaisella ihmisellä on eri aineistoissa vain yksi pseudonyymikoodi, ellei 
tutkimuksen kysymyksenasettelu vaadi rekistereihin alun perin kirjatun tunnisteen säilyttämistä.  

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Olisi edelleen toivottavaa, että lakiin jäisi määritelmä, että kun suomalaista dataa käytetään, täytyy 
työryhmässä olla suomalainen toimija mukana. Mielestämme tämä ei nykyisessä luonnoksessa ole 
ainakaan joka kohdassa täysin selvä. 

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Tietoluvasta ja tietopyyntöä koskevasta päätöksestä perittävien maksujen ja niiden 
kustannusperusteiden läpinäkyvyyden lisääminen on kannatettavaa. 

Datan hinta on määritelty Suomessa huomattavan korkeaksi ja näin ollen rekisteritutkimus 
Suomessa on paljon kalliimpaa kuin muualla Euroopassa. Tämä tulee jatkossakin vaikuttamaan 
Suomen kilpailukykyyn tutkimusmarkkinoilla. Kun myös data saadaan käyttöön hitaasti, tämä tulee 
varmasti näkymään tutkimusten tilauskannassa. 

Maksujen sääntelyyn voisi myös lisätä rekisterinpitäjille ja Findatalle sanktiot siitä, jos lainmukaisissa 
aikatauluissa ei pysytä. Harmillisimmillaan tilanne on silloin, kun ei ole edes ilmoitettu, että data 
tulee viivästymään useita viikkoja. Tutkijoille datan viivästyminen voi aiheuttaa pahojakin 
taloudellisia tappioita, jos hitaan datan saannin takia toimeksiantaja jopa keskeyttää tutkimuksen, 
kun ajankohtaista tietoa ei saatukaan ajallaan. 

Findatan toimeenpanema yhteistyömalli ketjuuntuvissa poiminnoissa tapahtuvien, asiakkaasta 
johtumattomien virheiden korjaamiseksi tehtävien uusintapoimintojen kustannusten korvaamisesta 
(ns. solidaarisuusmalli) rekisterinpitäjien kesken tulisi vakiinnuttaa. Tämä tulisi olla käytäntö myös 
hajautetussa mallissa, jotta asiakkaalle ei missään tilanteessa aiheudu ylimääräisiä kustannuksia 
rekisterinpitäjien virhepoiminnoista.    

Kannatettavaa on myös läpilaskutuksen poistuminen, jotta Findata voi käyttää vähäisiä resurssejaan 
tärkeimpiin töihinsä: lupien ja aineistojen käsittelyyn.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Anonyymin tietoaineiston luovuttaminen suoraan tutkijalle ilman vaatimusta tietoturvallisesta 
käyttöympäristöstä on erittäin kannatettava asia ja vähentää tutkimusten kustannuksia 
huomattavasti. 

Tieteen vapaus tulisi huomioida tulosten anonymisoimissäännöissä. Useimmiten pienet luvut 
liittyvät asioihin, joiden perusteella mikään ulkopuolinen taho ei pysty ilman kohtuuttomia 
toimenpiteitä yhdistämään muuta dataa siihen tietoon, mikä julkaistaan, vaikka tapauksia olisi vain 
yksi. Paljastumistodennäköisyyteen vaikuttavat pienten solufrekvenssien lisäksi myös solukohtaisen 
perusjoukon koko, mikä pitäisi ottaa huomioon. Pienessä ryhmässä pienet yksilömäärät ovat 
herkempiä paljastumaan kuin pienet yksilömäärät suuressa ryhmässä (esim. pieni paikkakunta vs. 
koko maa). Esimerkiksi: valtaosa vakavan meningokokki- tai pneumokokkitaudin sairastaneista ei 
itsekään pysty yksilöimään itseään esityksestä, jossa esitetään bakteerien seroryhmiä/-tyyppejä 
tiettyinä vuosina, vaikka tapauksia olisi vain yksi. Kolmannen osapuolen on tällöin käytännössä 
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mahdotonta yhdistää tuota näkemäänsä dataa johonkin muuhun dataan, johon hänellä on oikeus. 
Myös ECDC ja THL julkaisevat tartuntatautiseurantansa julkisissa yhteenvedoissa tarkkoja 
vuosittaisia lukumääriä, mukaan lukien 1, ikäryhmittäin, ottaen huomioon ym. 
paljastumistodennäköisyyden. Ei ole tarkoituksenmukaista, että rekisteritutkimuksen 
julkaisukäytännöt ovat tiukempia kuin julkisen datan.  

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Nykyisin merkittävä määrä rekisteritietoja hyödyntävistä kliinisistä tutkimuksista toteutetaan 
Tanskassa. Ehdotetut muutokset ovat välttämättömiä kilpailukykymme kannalta, jotta voimme 
toteuttaa näitä myös Suomessa.   Kliinisissä tutkimuksissa voisi olla tarpeen käyttää myös Tilastolain 
alaista rekisteridataa (esim. koulutustaso tai syntyperä). Tämä mahdollisuus jää epäselväksi, sillä 34§ 
mainitsee “lain 6 §:ssä tarkoitettujen organisaatioiden henkilötietoja”, mutta kyseinen teksti 
Tilastokeskuksen osalta mainitsee vain Tilastokeskuksen kuolinsyyn selvittämiseen liittyvät tiedot. 
Tämä olisi tarpeen esittää yksiselitteisesti. 

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Toisiolain tietosuojamääritelmien pitäisi mahdollistaa etäkokoustyökalun käyttö tietoturvallisen 
käyttöympäristön yhteydessä niiden kesken, joilla on tietolupa dataan (tutkimusryhmän sisäisesti). 
Nyt yhteinen istunto on mahdollista järjestää ainoastaan paikan päällä läsnäolijoiden kesken. 
Tutkimustulosten siirto tietoturvallisesta käyttöympäristöstä on hidasta, mikä vaikeuttaa arjen 
työntekoa tutkimusryhmän sisällä.    

Pykälässä 16§ ehdotetut muutokset sen mahdollistamiseksi, että hakemuskäsittelyn aikana 
toimitettavat pienimuotoiset selvitykset ja täydennykset voidaan lähettää sähköpostilla 
asiointipalvelun kautta lähettämisen sijaan, ovat kannatettavia. 

Hallituksen esityksessä ei ehdoteta muutoksia lain 57§:ään Tietolupaviranomaisen velvollisuus 
raportoida ohjausryhmälle. On kuitenkin tärkeää, että poikkeamista lain 47§:ssä ja 48§:ssä 
mainituista määräajoista myös hajautetussa mallissa seurataan ja raportoidaan kattavasti kaikkien 
6§ mainittujen viranomaisten ja organisaatioiden osalta, joko kukin erikseen tai kootusti Findatan 
toimesta.  

Toisiolain pykälässä 47 § säädetään, missä ajassa päätös tietolupahakemukseen on annettava. Sen 
sijaan laissa ei ole määritelty, missä ajassa päätös tietopyyntöön on annettava. Tämän vuoksi 
pykälän 4. momentissa sekä pykälässä 48 § säädetyt määräajat menettävät tietopyyntöjen suhteen 
merkityksensä tutkimusprojektin aikataulujen suunnittelussa.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
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