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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja hajautetusta mallista.

Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala pitda hajautettua mallia kannatettavana muutoksena.
Lakimuutos toisi lisad joustoa toisiolain mukaisten tietopyyntdjen kasittelyyn, mika sindnsa on
kannatettavaa. Kadytanto on osoittanut, etta Tietolupaviranomaisen rooli tietolupaan perustuvien
tietojen luovuttamisessa hidastaa ja voi hankaloittaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilastiedon hyodyntamista tutkimustarkoituksessa seka nostaa merkittavasti niihin kohdistuvan
tutkimuksen kustannuksia.

Jotta lakimuutoksen tavoitellut hyodyt toteutuvat, tulee huolehtia siita, etta organisaatioilla on
riittavat resurssit, tekniset valmiudet ja osaaminen kasitella tietolupia ja tietopyyntoja seka
kannustimet kehittaa niihin liittyvid organisaation sisdisia seka kansallisesti yhtenaisid prosesseja.
Lainsdadannon taytantoonpanoon tulee varata riittdva rahoitus. Nykytilassa organisaatiot eivat vield
ole tietoteknisiltd ratkaisuiltaan tai osaamiseltaan siina tilanteessa, ettd hajautettu malli kovin
nopeasti johtaisi tietolupien ja —pyyntojen kasittelyn seka tietojen luovuttamisen nopeutumiseen.
Muutosten toimeenpano ja kdytannon toiminnan kehittaminen vaatii tukea ja ohjeistusta.
Tietopyyntdjen ja tietolupien hakijoiden, rekisterinpitdjien ja tietolupaviranomaisen prosesseja tulee
kehittdad yhteistyossa.

Hyvana asiana pidetdan, ettd Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen osalta sailytettaisiin nykytila,
jossa Kanta-palvelujen tietoja koskevat tietolupahakemukset keskitetdan edelleen
Tietolupaviranomaiselle. Tietolupaviranomainen kasittelisi muutosehdotuksen mukaan edelleen ne
tietolupahakemukset, jotka koskevat Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja seka yksityisten sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelunjarjestdjan rekisteritietoja koskevat hakemukset. Téma on
kannatettavaa, silld harkintavallan tietolupien myontamisesta tulisi sdilya viranomaisella eika
yksityiselld toimijalla. Jos taas Kanta-palveluihin tallennetut tiedot tulisivat yksittdisen organisaation
luovutettavaksi, lisdisi se organisaatioiden tydkuormaa huomattavasti. Selvyyden vuoksi toisiolaissa
olisi hyva saataa erikseen tietolupakasittelysta asiakastietolain 16 §:n mukaisten toimintansa
paattaneiden palvelunantajien tietojen osalta.
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On mahdollista, ettd hajautettu malli voi tuoda myos sekavuutta tietopyyntdjen kokoamisen
suhteen. Ehdotuksen mukaan 51 § 2 momentissa todetaan, ettd jos organisaatiot eivat paase
yhteisymmarrykseen siitd, mika viranomainen suorittaa tietojen kokoamisen, tietojen kokoajana
toimii hakijan ehdottama taho. Olisi suotavampaa, ettd viime kadessa kokoavasta tahosta paattaisi
Tietolupaviranomainen, jolla on vaadittava osaaminen ja tieto asian paattamiseksi tai etta laissa
maariteltdisiin kokoava taho téllaisissa tilanteissa. Jo esityksen alussa tietopyyntdjen ja
tietoaineistojen kasittelyn nykytilan kuvauksessa on todettu, etta kukin rekisterinpitdja tuntee omat
aineistonsa parhaiten. Ei ole tarkoituksenmukaista, etta tehtava kokoamisesta maarataan hakijan
toimesta sellaiselle rekisterinpitdjalle, joka ei tunne aineistoa tai sen syntykontekstia.
Paatoksentekoon kokoavasta tahosta voi myds aiheutua kohtuutonta viivetta lupahakemuksen
kasittelylle ja tietojen luovuttamiselle, jos organisaatiot eivat ole yksimielisia hakijan ehdottamasta
tahosta.

On hyva, etta laissa sailytettaisiin rekisterinpitdjan mahdollisuus antaa valtuudet
Tietolupaviranomaiselle kasitelld lupahakemuksia rekisterinpitdjan puolesta. My0s tietoaineistojen
kokoaminen ja esikasittely voitaisiin edelleen antaa Tietolupaviranomaisen tehtavaksi. Jos siis olisi
uhkana, etta yksittdinen organisaatio kuormittuisi tietoaineistojen kokoamisesta, se voisi edelleen
siirtaa tehtavan Tietolupaviranomaiselle. Téama vahentaisi riskia siihen, etta yksittdisen organisaation
tietopyyntdjen tilanne ruuhkautuisi toisiolain mukaisten pyyntdjen takia.

Kommenttinne kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistaminen ja mahdollistaminen poikkeustietolupien kautta on
erittdin kannatettavaa. Hallituksen esityksessa todetaan, etta kyseinen malli on véliaikainen
tilanteeseen, jossa terveysdata-avaruuden vaatimuksia ja toimintoja ei vielad ole olemassa. On
tarpeellista ja kannatettavaa, ettd samalla selkeytetdan kliinisen tutkimuksen ja [adkinnallisten
laitteiden osalta lainsdddanndn yhteen toimivuutta suhteessa toisiolakiin.

Toisiolain 5 §:a Tietolupaviranomaisen tehtavista ja 6 a §:a tietolupakasittelyyn liittyvasta
toimivallasta tulisi tdydentaa poikkeustietolupaa koskevilla tehtavilla ja toimivallalla lain tulkinnan
selkeyttamiseksi.

Hallituksen esitys ei vastaa suoraan siihen, mitd kdytannossa tarvitaan ulkomaisen toimijan
ympariston osalta todisteina tietoturvan ja tietosuojan osalta. Toivottavaa on, ettd myos muualla
Euroopassa hyvaksytyt todisteet tietoturvaan ja tietosuojaan liittyen ja mahdolliset, jo nyt toimivien
hyvaksyttyjen arviointilaitosten tai vastaavien luotettavien toimijoiden tekemat arvioinnit
hyvaksytaan.

Kommenttinne toisiokdayton maksujen saantelyyn liittyen.

Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala pitda toisiokdyton maksujen sdantelyn esityksia
padasiallisesti perusteltuina ja oikean suuntaisina. Tietolupaviranomaisen lapilaskutusvelvoitteen
poisto kuitenkin lisdisi organisaatioiden hallinnollisen tydn maaraa, silla kustannuksia ei olisi
mahdollista laskuttaa enda keskitetysti yhden toimijan, eli Tietolupaviranomaisen kautta. Laskujen
perimiseen liittyva riski siirtyy tdman myo6ta Tietolupaviranomaiselta rekisterinpitdjille, silla
Tietolupaviranomainen on tdhan asti ennakkolaskuttanut kustannukset luvansaajilta ja turvannut
nain rekisterinpitdjien saatavat.

Tahan asti Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala ei ole laskuttanut tutkijoita toimialan itse
kasittelemista tietolupapaatoksistd, mutta mahdollisen kustannusten kasvun myo6ta toimialalle
saattaa tulla tarve tarkastella tutkijoille ja muille luvansaajille asetettavien maksujen tarpeellisuutta
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tietolupahakemusten ja tietopyyntojen kasittelyyn liittyen. Jos tilanne on sama muissa
organisaatioissa, saattaa hajautettu malli johtaa myos luvansaajan nakokulmasta kasvaviin
kustannuksiin.

Erittdin tarkeda on varmistaa, etta julkisen sektorin maksut voivat jatkossakin olla nykyisella tasolla
ja julkiset organisaatiot voivat kdyttda omassa toiminnassaan syntyvaa tietoa tutkimukseen toisiolain
mukaisesti ilman maksuja. Samoin esimerkiksi tutkintoa suorittavien maksujen tulisi pysya
kohtuullisella tasolla.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin saantelyyn liittyen.

Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala pitda lahtokohtaisesti kannatettavana muutoksena,
ettd anonymisoinnin saantelya selkeytetdan ja ettd aggregoitua tilastotietoa saavat tuottaa muutkin
6 §:n mukaiset organisaatiot toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin. Tama luo organisaatioille
enemman toivottua joustoa ja omaa paatantavaltaa.

Esitysluonnoksessa uutena lisattdavan 51b §:n mukaan edelld 6 §:ssa tarkoitettu organisaatio voi
erityisesta syystda myontaa tietoluvan tietojen saamiseen anonymisoidussa muodossa 20 §:ssa
tarkoitetun tietoturvallisen kayttoympariston ulkopuolelle, jos tietolupahakemus koskee ainoastaan
kyseisen organisaation tietoja. Sdddosehdotuksessa tai sdéddoksen perusteluissa ei kuitenkaan
tasmennetd millaan tavalla, millainen peruste tietojen luovuttamiselle tietoturvallisen
kayttoympariston ulkopuolelle ylittaisi erityisen syyn kynnyksen. Erityisen syyn kéasitteen avoimuus
jattaa organisaatioille paljon harkintavaltaa. Taima ei tue ehdotuksessa muuten korostettuja
yhtenaisia toimintatapoja organisaatioiden kesken.

Olisi hyva harkita, onko erityisen syyn edellyttaminen lainkaan tarpeen anonymisoidun
tietoaineiston luovuttamiseksi tietoturvallisen kdayttoympariston ulkopuolelle. Riittdvaa voisi olla 51b
§:n edellytysten tayttyminen. Tietosuoja-asetuksen johdannon 26 kohdan mukaan
tietosuojaperiaatteita ei pitdisi soveltaa anonyymeihin tietoihin eli tietoihin, jotka eivat liity
tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkil6on, tai henkildtietoihin, joiden
tunnistettavuus on poistettu siten, ettei rekisterdidyn tunnistaminen ole enda mahdollista. Tama
asetus ei tdman vuoksi koske tallaisten anonyymien, muun muassa tilasto- tai tutkimustarkoituksia
varten kaytettavien tietojen kasittelya.

Anonyymien tietojen luovuttaminen ilman erityista syyta olisi paremmin linjassa tietosuoja-
asetuksen systematiikan kanssa, koska kyse on tiedoista, joihin tietosuojasdantelya ei
lahtokohtaisesti sovelleta. Eri asia on, etta 51b §:n 3 momentin edellytysten tayttymisen arviointi
vaatii organisaatiolta erityisosaamista. Vaihtoehdoiksi jaa kuitenkin 51b §:n mukaisen toimivallan
luovuttaminen tietolupaviranomaiselle tai tietojen luovuttaminen tietoluvan perusteella 20 §:n
mukaiseen tietoturvalliseen kayttoymparistoon.

Toisiolain 51b § tulisi ulottaa koskemaan myds tietopyyntdja. Tama yhdenmukaistaisi sdantelya ja
lisdisi tietojen kayttémahdollisuuksia kehittamis- ja innovaatiotoiminnassa edistaen esimerkiksi
tietojarjestelmien kehitysta ja hyodyttaen tata kautta sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamista.

52 §:n muutosehdotuksen mukaan luvansaajan vastuulla olisi lahtokohtaisesti anonymisoida
tietoturvallisista kayttéymparistdista ulos otettavat tulokset. Helsingin sosiaali-, terveys- ja
pelastustoimiala esittda huolensa siitd, ettd tulosten anonymisoinnin laajentuessa luvansaajan
vastuulle, riski tietosuojan vaarantumisesta voi kasvaa. Toimiala pitda perusteltuna, etta
Tietolupaviranomainen edelleen varmistaa tulosten anonymisoinnin riskiperusteisen arvioinnin
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perusteella ja antaa tarkat maaraykset tulosten anonymisoinnista kaikille tulosten anonymisointia
toteuttaville luvansaajille.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala pitda kannatettavina toisiolain 2 §:3an lisattavaa 4
momenttia seka ladaketutkimuslakiin, ladkinnallisista laitteista annettuun lakiin ja tutkimuslakiin
lisattavaksi ehdotettuja tasmentavia saannoksia. Nahdaksemme ehdotetut lisdykset selkiyttavat
laintulkintaa ja lakien soveltamiskaytantoja.

Vastaavasti toimiala toivoo, ettd laissa otettaisiin kantaa ja selkeytettaisiin ns. ei-rakenteellisen
asiakas- ja potilastiedon kayttoa tutkimuksissa. Tallaisen tiedon kerddminen edellyttda usein
manuaalista poimintaa suoraan asiakas- ja potilastietojarjestelmista ja tdllaisen tutkijan itse tekeman
poiminnan luvittaminen ja toteuttaminen on koettu toisiolain ndakdkulmasta haasteelliseksi.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Esitys sisaltaa ehdotuksen, jonka mukaisesti HUS-yhtyma saisi oikeuden saada ja kasitella
tietojohtamisen kayttotarkoituksessa salassapitovelvoitteiden estamatta potilastietoja, jotka ovat
syntyneet Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin toiminnassa tai ovat niiden
rekistereihin tallennettuja ja jotka ovat valttamattomia palveluketjujen kehittamiseksi ja
arvioimiseksi. Vastaavasti Uudenmaan hyvinvointialueilla ja Helsingin kaupungilla on jo nyt oikeus
salassapitovelvoitteiden estamatta seka tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan
nojalla kasitella ja yhdistella tunnisteellisesti potilastietoja, jotka ovat syntyneet kunkin omassa
toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja seka potilastietoja, joita HUS-yhtyma
tuottaa rahoitusvastuun perusteella hyvinvointialueen lukuun. Uudistuksen voidaan katsoa
parantavan tietojohtamisen edellytyksia Uudellamaalla. HUS tuottaa erikoisairaanhoidon palveluita
koko Uudellemaalle, joten on kannatettavaa, ettd HUS saisi oikeuden tarkastella Uudenmaan
kokonaisuutta tietojohtamisen tarkoituksessa.

Toisiolaissa on kuitenkin taattava, etta Helsingin kaupungilla ja Uudenmaan hyvinvointialueilla on
HUSia vastaava mahdollisuus Uusimaatasoiseen tietojohtamiseen. Suunniteltu uudistus HUSin osalta
on oikeansuuntainen, mutta vaillinainen siind suhteessa, ettei siind anneta Helsingin kaupungille ja
Uudenmaan hyvinvointialueille vastaavaa mahdollisuutta kuin HUSille kdyttaa HUSin ja toistensa
rekistereissa olevia tietoja tietojohtamisessa. Voimassa olevan saantelyn mukaan Helsinki ja
Uudenmaan hyvinvointialueet saavat kayttaa tietojohtamisessa vain omassa palvelutoiminnassa
syntyneita ja omiin rekistereihin tallennettuja tietoja seka tietoja, joita HUS tuottaa sen lukuun.

Edella mainittu saantely luo tarpeettomia raja-aitoja ja vaikeuttaa palvelutoiminnan tuottamisen,
kehittamisen, seurannan ja arvioinnin suunnittelua Uudenmaan osalta kokonaisuutena. Uudenmaan
maakunnan alueen julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvastuussa olevat tahot eivat ole
toisistaan erillisia siina mielessa kuin esimerkiksi Uudenmaan ulkopuolella olevat hyvinvointialueet
ovat toisistaan erillisid itsendisia toimijoita. Tama johtuu muun muassa siita, etta yksi palvelunantaja
HUS tuottaa erikoissairaanhoidon palvelut kaikille alueen hyvinvointialueille ja Helsingin kaupungille.
Lisaksi kyse on yhtendisestda metropolialueesta, jossa ihmiset liikkuvat ja muuttavat kunta- tai
hyvinvointialuerajoista riippumatta.

Uudenmaan julkisten palveluntuottajien tulee voida suunnitella tiiviissa yhteistydssa, miten ne
toteuttavat sosiaalihuollon- ja terveydenhuollon jarjestamisvelvollisuutensa. Tama tiivista
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yhteisty6ta vaativa suunnittelutyo on voitava tehda tukeutuen yhteiseen tietopohjaan. Se on
tarkeda myos yhteisen valmiuden synnyttamiseksi ja yllapitamiseksi poikkeusoloja ja normaaliolojen
hairidtilanteita varten.

Lain sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoimen jarjestamisestad Uudellamaalla (615/2021) 1
§:n 2 momentin mukaan lain tarkoituksena on edistaa ja yllapitaa vaeston hyvinvointia ja terveytta
seka varmistaa yhdenvertaiset, yhteentoimivat ja kustannusvaikuttavat sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelut Uudellamaalla. Tata tavoitetta ei voida parhaalla mahdollisella tavalla edistaa, mikali
valttamattomien tietojen kaytto siiloutetaan nykyisin voimassa olevassa laissa saadetylla tavalla.
Lisaksi Helsingin kaupunki ja Uudenmaan hyvinvointialueet ovat eriarvoisessa asemassa muihin
hyvinvointialueisiin ndhden, koska toisin kuin muut hyvinvointialueet, ne eivat voi tehda
tietojohtamista koko maakunnan alueen tiedoilla.

Toimiala kiinnittdaa myos huomiota siihen, etta toisiolain 41 §:ssd 3 momentissa viitataan
asiakastiedon sijaan potilastietoon, jolloin muutosehdotus antaa HUS-yhtymalle oikeuden vain
potilastietojen kasittelyyn. Jos sosiaalihuollon asiakastiedot on rajattu pois tarkastelusta,
tietojohtamisen nakdkulma jaa puutteelliseksi tai rajautuu tietojohtaminen vain niihin palveluihin,
joissa sosiaalihuolto ei ole lainkaan osa palveluketjua. Kun HUSille on annettu oikeus kasitella
Uudenmaan alueen asiakastietoja tietojohtamisen kayttotarkoituksessa, tulee myos Helsingin
kaupungin ja Uudenmaan hyvinvointialueille saataa oikeus saada ja kayttaa HUSin kokoamaa
tietoaineistoa. Talla tavalla varmistetaan, etta Helsingin kaupunki, Uudenmaan hyvinvointialueet ja
HUS voivat yhteisty6ssa ja yhteisen tiedon pohjalta suunnitella Uudenmaan sosiaali- ja
terveydenhuoltoa yhtena kokonaisuutena.

Aiemmin lausuntokierroksella olleessa jarjestamislain 29 §:n muutoksessa velvoitetaan HUSia
tuottamaan Uudenmaan osalta vertailutietoja. Muiden hyvinvointialueiden osalta vertailutietoja
tuottaa THL. Toisiolain ja jarjestamislain keskindinen suhde jaa talta osin epaselvaksi.

Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala toivoo myds hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen
tiedolla johtamisen ja tutkimuksen mahdollistamista. Tilanteissa, jossa useampi taho toteuttaa
palveluita, esim. kunta, hyvinvointialue ja Kela, on ratkaistava, miten toteutetaan tutkimusta ja
tiedolla johtamista.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Yleisenda huomiona todetaan, ettd Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimiala pitaa tiedon
paremman hyédyntamisen edistamista tarkeana jarjestamistehtavansa toteuttamiseksi ja kannattaa
hallituksen esitysluonnosta erityisesti niilta osin, kuin se edistaa tata tavoitetta.

Muutokset eivat tassa kohtaa huomioi viela EHDS-muutoksia tai EHDS:n kautta tulevia
korjaustarpeita. Tassa hallituksen esityksessa pyritaan korjaamaan nimenomaisesti haasteita
kansallisessa toiminnassa ja mahdollistamaan nykyistd paremmin osallistuminen kansainvalisiin
tutkimushankkeisiin.
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Markkanen Minttu
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