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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.

HUS pitää hajautettua mallia ja siihen liittyvää rekisterinpitäjien laajempaa mahdollisuutta käsitellä 
ja tuottaa tietoaineistoja erittäin hyvänä.

Hajautetulla mallilla yksinkertaistetaan ja nopeutetaan varsinkin rekisterinpitäjien yhteistyönä 
tehtävää tutkimustoimintaa, mikä on omiaan myös laskemaan tällaisten tutkimusten kustannuksia. 
Esimerkiksi yliopistosairaaloiden yhteinen tutkimushanke voidaan toteuttaa joustavammin ja 
pienemmin hallinnollisin kustannuksin, kun luvitus on mahdollista tehdä itse ja tietoaineistojen 
toimittamisesta Findatalle voidaan luopua. 

Erityisesti HUS-alueella hajautettu malli on tarpeellinen, koska se mahdollistaa aikaisempaa 
sujuvammin Uudenmaan julkisten rekisterinpitäjien tietoaineistojen yhdistämisen. Nykyisen 
sääntelyn mukaan perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon tietojen yhdistäminen edellyttää 
Uudellamaalla aina Findatan lupaa.

Rekisterinpitäjän mahdollisuus tuottaa itse tietopyynnön perusteella aggregoidut tilastotiedot on 
tarpeellinen ja järkeistää tietoaineistojen käsittelyä. Esimerkiksi hajautettuun (federoituun) 
analyysiin perustuviin hankkeisiin ja tutkimuksiin osallistuminen helpottuu lakimuutoksen myötä.

Hajautettu malli ja rekisterinpitäjän mahdollisuus tuottaa itse aggregoidut tilastotiedot tietopyynnön 
perusteella edistää myös tietosuojaa, kun se tarjoaa paremman mahdollisuuden noudattaa 
tietosuoja-asetuksen mukaista minimointiperiaatetta. Rekisterinpitäjä voi esimerkiksi luovuttaa 
tuottamansa aggregoidun tilastotiedon suoraan luvansaajalle ilman lähdeaineiston siirtämistä 
Findatalle eli ylimääräisiä käsittelytoimia. Nykyisen sääntelyn mukaisesti tutkijoiden saattaa joissain 
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tapauksissa olla helpompaa ja halvempaa saada potilastasoista aineistoa kuin aggregoitua 
tilastotietoa, mikä ei tietosuojanäkökulmasta ole mielekästä. Vastaavasti yhteistyötutkimuksissa yksi 
käsittelyporras jää väliin, kun rekisterinpitäjät voivat toteuttaa tietoaineiston käsittelyn ja 
luovutuksen suoraan tietoturvalliseen käyttöympäristöön ilman ylimääräisiä käsittelyvaiheita.

HUS pitää kannatettavana ja tärkeänä sitä, että uudet tehtävät ovat rekisterinpitäjille vapaaehtoisia, 
eivät pakollisia. Jos yksittäisen tietolupahakemuksen, tietopyynnön tai aineiston käsittelyn 
toteuttamiseen ei ole resursseja tai osaamista, se voidaan siirtää Findatalle. Vaihtoehtoisesti 
tehtävät voidaan toteuttaa henkilötietojen käsittelijänä toimivan konsultin voimin tietoluvan hakijan 
tai tietopyynnön tekijän kustannuksella. Nykyinen velvollisuus tietoaineistojen poimintaan säilyy 
entisellään. Esitys ei siten aiheuta lisärahoituksen tarvetta.

Hajautetun mallin osalta on erityisen tärkeää huomata, että Findatan luvitus säilyy edelleen 
vaihtoehtoisena väylänä usean eri rekisterinpitäjän aineistoilla tehtävässä tutkimuksessa. Yhden 
luukun periaate toimii siten aivan kuten nykyäänkin, eikä muutu tietoluvan hakijan tai tietopyynnön 
tekijän kannalta monimutkaisemmaksi. 

HUS ehdottaa kahta täsmennystä hajautettuun malliin liittyen:

Ehdotetun 51 §:n 2 momentin mukaan ”Jos organisaatiot eivät pääse yhteisymmärrykseen siitä, 
mikä viranomainen suorittaa tietojen kokoamisen, tietojen kokoajana toimii hakijan ehdottama 
taho.” Tällaisessa tilanteessa tietojen kokoajana tulisi kuitenkin olla Findata. Jos organisaatiot eivät 
pääse yhteisymmärrykseen, kyse on todennäköisesti tilanteesta, jossa millään niistä ei ole 
esimerkiksi sillä hetkellä resursseja tai osaamista hoitaa kyseisiä tehtäviä. Tällöin olisi luontevaa ja 
hajautetun mallin perusratkaisujen mukaista, että tehtävä siirtyisi Findatan hoidettavaksi.

Ehdotetun 51 §:n 3 momentin mukaan ”Organisaatiot voivat käyttää pseudonymisoinnissa tai 
anonymisoinnissa Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssä tarkoitetun viranomaisen luomaa 
pseudonymisointiavainta.” Virke vaikuttaa virheelliselle, tai ainakin sitä tulisi selkeyttää sen osalta, 
miten pseudonymisointiavainta on tarpeen käyttää anonymisointiin. Lainkohdan perusteluissa asiaa 
perustellaan vain mahdollisella tarpeella pseudonymisoida tietoaineistot yhtenäisellä 
pseudonymisointiavaimella.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistäminen on ollut toisiolain uudistuksessa yksi HUSin keskeisiä 
tavoitteita, ja ehdotettu muutos on kannatettava. Nykyinen sääntely on sulkenut Suomen osittain 
kansainvälisen tutkimusyhteistyön ulkopuolelle yksilötason tietojen käyttämisen osalta. 
Poikkeuslupamenettely mahdollistaisi jatkossa osallistumisen moniin sellaisiin hankkeisiin, joihin 
osallistuminen on ollut tietoturvallisia käyttöympäristöjä koskevan sääntelyn vuoksi käytännössä 
mahdotonta.
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HUS ehdottaa, että hallituksen esityksen perusteluissa eriteltäisiin tarkemmin, millainen selvitys 
hakijan tulisi esittää poikkeustietoluvan hakemisen yhteydessä. Selvitykselle asetettavien 
vaatimusten tulisi olla kohtuullisella tasolla.

Lisäksi HUS ehdottaa harkittavaksi, tulisiko kansainväliseen tutkimukseen osallistuvan suomalaisen 
tahon olla yksin tai yhdessä muiden tutkimukseen osallistuvien tahojen kanssa tutkimusrekisterin 
rekisterinpitäjä.

Lakiehdotuksen sanamuodon mukaan tietoluvan edellytyksenä on Suomessa sijaitsevan 
organisaation osallistuminen tutkimukseen. HUS ehdottaa vielä lainkohdan sanamuodon 
täsmentämistä siten, ettei se sulkisi pois yksittäisiä tutkijoita, jotka eivät toimi minkään 
organisaation nimissä.

Ehdotettu 51 a § näyttää sanamuotonsa mukaan olevan sovellettavissa myös tilanteeseen, jossa 
tietoturvallisen käyttöympäristön käyttäminen ei ole mahdollista esimerkiksi siitä syystä, että 
välttämätöntä analyysiohjelmaa tai riittävää laskentakapasiteettia ei ole yhdessäkään 
tietoturvallisessa käyttöympäristössä saatavissa. Tällainen poikkeuslupamahdollisuus olisi 
tieteellisessä tutkimuksessa tarpeellinen, ja se tulisi huomioida 51 a §:n perusteluissa.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Toisiokäytön maksuja koskeva ehdotus jättää epäselväksi, millä tavalla nykyisiä maksuihin liittyviä 
käytäntöjä on tarvetta muuttaa ja millä perusteilla muutos on tarpeellinen. Muutos saattaa 
aiheuttaa epävarmuutta ja uusia hallinnollisia kustannuksia. HUS ehdottaa, että maksuja koskevasta 
muutosehdotuksesta luovutaan. 

Tällä hetkellä rekisterinpitäjät antavat alennuksia maksuista esimerkiksi akateemiseen tutkimukseen. 
Rekisterinpitäjät eivät välttämättä peri ollenkaan maksuja oman organisaation sisällä tehtävästä 
tutkimuksesta. Esimerkiksi yliopistosairaaloiden laissa (laki sosiaali- ja terveydenhuollon 
järjestämisestä 612/2021 34 a §) säädettyjä tehtäviä ovat koulutus-, tutkimus-, kehittämis- ja 
innovaatiotoiminta, ja organisaation sisäisten maksujen periminen omien perustehtävien 
tekemisestä aiheuttaisi tarpeettomia hallinnollisia kustannuksia.

Ehdotetun lakimuutoksen jälkeen olisi epäselvää, olisivatko yllä mainitut alennukset maksuista 
jatkossa enää mahdollisia. Hallituksen esitysluonnoksen mukaan toisiolain korjaamisen tavoitteena 
on helpottaa sosiaali- ja terveystietojen turvallista hyödyntämistä tutkimus- ja 
kehittämistoiminnassa. Jos muutoksen jälkeen julkisrahoitteisista tietolupiin perustuvista 
tutkimuksista tulisi tutkijoille kalliimpia, muutos vähentäisi tällaisia tutkimuksia ja toimisi mainitun 
tavoitteen vastaisesti.
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HUS ja muut julkiset rekisterinpitäjät käyttävät resursseja tietoaineistojen laadun parantamiseen 
(näkymät, tekstinparsinta, OMOP-mäppäys). Tätä työtä tehdään esimerkiksi koordinoidusti 
FINOMOP-yhteisössä. Myös tästä syystä on oikeudenmukaista tarjota aineistoja julkisrahoitteisille 
toimijoille kevennettyyn hintaan.

Jos maksuja koskevasta sääntelystä ei kokonaan luovuta, HUS ehdottaa, että lakiehdotuksen 
perusteluissa selkeästi todettaisiin, että nykyisen kaltaiset julkisrahoitteisiin ja oman organisaation 
tutkimuksiin annettavat alennukset olisivat edelleen mahdollisia.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

HUS kannattaa ehdotettuja muutoksia anonymisointiin liittyen. Rekisterinpitäjän mahdollisuudet 
anonymisoida tietoaineistoja ja luovuttaa anonymisoituja lopputuloksia muuhun kuin toisiolaissa 
tarkoitettuun tietoturvalliseen käyttöympäristöön selkeyttävät ja keventävät sääntelyä sekä 
edistävät tutkimustoimintaa. Ehdotettu ratkaisu koskien tulosten tuomista ulos tietoturvallisesta 
käyttöympäristöstä on toimiva.

HUS pitää myönteisenä Findatan mahdollisuutta antaa tarkempia määräyksiä tulosten 
anonymisoinnista yhtenäisen anonymisointikäytännön luomiseksi. Findatan määräysten tulisi 
perustua mahdollisimman pitkälle anonymisointia koskeviin kansainvälisiin käytäntöihin, mukaan 
lukien Euroopan unionin anonymiteettiä koskeva oikeuskäytäntö. Tietynlaiset tutkimustulokset, 
jotka ovat julkaisuissa rutiininomaisia ja HUSin käsityksen mukaan anonyymejä, eivät välttämättä ole 
olleet Findatan näkemyksen mukaan suoraan julkaistavissa. Harkinnassa tulisi voida huomioida 
kyseessä olevan tutkimuksen erityispiirteet, esimerkiksi harvinaissairauksia koskevassa 
tutkimuksessa (tutkimuksen merkityksellisyys potilaiden kannalta verrattuna tunnistamisriskiin).

HUS ehdottaa muutosta ehdotetun 51 b §:n 1 momenttiin. Mainitun lainkohdan mukaan 
tietolupahakemuksen koskiessa useamman 6 §:ssä tarkoitetun organisaation tietoja, päätösvalta 
tietoluvan tietojen saamiseksi anonymisoidussa muodossa tietoturvallisen käyttöympäristön 
ulkopuolelle olisi tietolupaviranomaisella. Hajautetun mallin periaatteiden mukaista kuitenkin olisi, 
että jos luvan hakija on lähettänyt tietolupahakemuksen erikseen eri rekisterinpitäjille, ne voisivat 
päättää tietojen luovuttamisesta tietoturvallisen käyttöympäristön ulkopuolelle kukin erikseen 
omien tietojensa osalta.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

HUS pitää ehdotettuja muutoksia kannatettavina ja tarpeellisina sekä nykyistä sääntelyä 
selkiyttävinä. Suostumukseen perustuvassa tutkimuksessa ei pitäisi edellyttää erillistä 
tietolupakäsittelyä, vaan rekisteritiedot tulisi saada kliiniseen tutkimukseen suostumuksen 
perusteella. Lääketutkimusasetuksessa ja tietosuoja-asetuksessa määritetyt tietoturvavaatimukset 
ovat riittäviä eikä erillisiä tietoturvavaatimuksia tarvita.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.
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HUS pitää erityisen kannatettavana ja tärkeänä Uudenmaan laajuisen tietojohtamisen 
mahdollistamista. Toisiolain nykyinen sanamuoto ei mahdollista maakunnan (työssäkäyntialueen) 
laajuista tietojohtamista, toisin kuin kaikkialla muualla Suomessa. Tietojohtamisen vaikeus lisää 
sosiaali- ja terveydenhuollon kustannuksia Uudellamaalla ja asettaa Uudenmaan asukkaat 
eriarvoiseen asemaan muuhun Suomeen verrattuna. Ehdotettu uudistus mahdollistaa 
terveydenhuollon osalta palveluketjujen kehittämiseksi ja arvioimiseksi välttämättömien tietojen 
käytön Uudenmaan laajuisesti, mikä hyödyttää alueen kuutta julkista rekisterinpitäjää ja sitä kautta 
alueen asukkaita.

Samalla huomautamme, että valitun sanamuodon vuoksi Uudenmaan laajuinen tietojohtaminen on 
mahdollista vain terveydenhuollon potilastiedoilla, mutta ei sosiaalihuollon asiakastiedoilla. Tämä 
rajaa pois tietojohtamisen mahdollisuuksia ja potentiaalia palveluketjujen kehittämisessä ja ylläpitää 
Uudenmaan eriarvoista asemaa suhteessa muuhun maahan. Jos myös sosiaalihuollon tietojen 
Uudenmaan laajuinen hyödyntäminen tietojohtamisessa haluttaisiin mahdollistaa, 41.3 §:ssä tulisi 
potilastietojen sijaan puhua asiakastiedoista.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

HUS pitää toisiolain uudistuksen tavoitteita yleisesti kannatettavina ja esitettyjä muutoksia 
oikeansuuntaisina. Esimerkiksi hajautetun mallin käyttöönotto, rekisterinpitäjän mahdollisuus 
tuottaa aggregoituja aineistoja tietopyyntöjen perusteella ja kansainvälisen tutkimusyhteistyön 
mahdollistaminen nykyistä paremmin edistävät ja yksinkertaistavat tutkimustoimintaa. Uudenmaan 
laajuisen tietojohtamisen mahdollistaminen tuottaa mahdollisuuksia alentaa terveydenhuollon 
kustannuksia Uudellamaalla ja tuo Uudenmaan asukkaat tältä osin vastaavaan asemaan muun 
Suomen kanssa. On tärkeää, että näiden erittäin tarpeellisten muutosten osalta ei jääty odottamaan 
eurooppalaisen terveysdata-avaruusasetuksen (EHDS) voimaantuloa pitkän siirtymäajan jälkeen.

Mutalahti Vesa
HUS-Yhtymä


