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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.

Satakunnan hyvinvointialue kiittää mahdollisuudesta lausua toisiolain muutoksia koskevaan 
esitysluonnokseen. Satakunnan hyvinvointialue pitää toisiolain tarkastelua tarpeellisena tieteellisen 
tutkimuksen toteuttamisen mahdollisuuksien ja sujuvuuden parantamisen näkökulmasta. 

Nyt voimassa olevan toisiolain tavoite on alun perin ollut kunnianhimoinen ja kannatettava. 
Keskitetyn palvelun tarkoituksena on ollut mm. sujuvoittaa laaja-alaista rekisteritutkimusta ns. 
yhden luukun periaatteella. Käytännössä on kuitenkin huomattu, ettei ko. malli ole tuonut 
rekisteritietojen toisiokäyttöön toivottua sujuvuutta, vaan on jopa hankaloittanut tutkimusta ja 
muuta toisiokäyttöä. 

Sata-alue kannattaa muutosta, jolla tietolupien ja tietopyyntöjen lupatoimivaltaa hajautetaan ja 
keskitetty malli jää rinnalle vaihtoehdoksi. Luonnoksessa esitetyt muutokset ovat kannatettavia 
erityisesti siksi, että esitetyn hajautetun mallin odotetaan selkeyttävän ja nopeuttavan tietolupien ja 
-pyyntöjen käsittelyä nykyiseen verrattuna. 

Laki mahdollistaa sen, että 6 §:ssä tarkoitetulla organisaatiolla on mahdollisuus siirtää toimivaltaa 
Tietolupaviranomaiselle. Jotta hajautetun mallin edut olisivat optimaaliset, tämä tulisi mahdollistaa 
myös yksittäisten hakemusten osalta, ei pelkästään koko toimivallan siirron osalta.  

On myös toivottavaa, ettei organisaatio joudu ottamaan vastuuta eri rekisterinpitäjien aineistojen 
yhdistämisestä, jos sillä ole siihen tarvittavia resursseja. Lakiehdotuksen 51 §:n 2 momentin mukaan 
tällainen riski voi syntyä, mikäli organisaatiot eivät pääse yksimielisyyteen, jolloin tietojen kokoajana 
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toimii hakijan ehdottama taho. Tätä kohtaa tulee täsmentää ja mahdollistaa siirto 
Tietolupaviranomaiselle. 

Tällä hetkellä organisaatioiden lupakäytännöt ja dokumentaatiot poikkeavat toisistaan. Käytäntöjen 
yhtenäistämistä koskeva kansallinen ohjeistus on tarpeen lakimuutosten toimeenpanossa. On 
tärkeää, että hakijalla on edelleen lain mukaan mahdollisuus hakea lupaa keskitetysti 
Tietolupaviranomaiselta halutessaan, mikäli hakija kokee hajautetun mallin työlääksi. 

EHDS:n mahdolliset vaikutukset toisiolakiin eivät ole tällä hetkellä täysin selvillä. Silti toisiolain 
muuttaminen on tarpeen, jotta nykyiset pullonkaulat voidaan ratkaista. Mikäli toisiolakiin ei tehdä 
muutoksia, Tietolupaviranomaisen resurssit on saatettava sellaisiksi, että lain alkuperäinen tarkoitus 
rekisteritietojen käytön sujuvuudesta ja mahdollistamisesta toteutuu. 

Hajautettu malli aiheuttaa kuitenkin oletettavasti lisätehtäviä hyvinvointialueille. Myös uutta 
osaamista saatetaan tarvita velvoitteiden täyttämiseen.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Lakiluonnoksen perusteluissa esille tuodut seikat kansainvälisen tutkimusyhteistyön tarpeesta ovat 
perusteltuja. Erityisesti lääketieteen tutkimuksessa kansainvälisen yhteistyö tulee mahdollistaa. 
Kuitenkin kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisessä on huomioitava tietoturvaan ja tietojen 
luovuttamiseen liittyvät eettiset näkökulmat. 

Ehdotetussa 51 a §:ssä tietoturva ja rekisteröidyn oikeudet on pyritty varmistamaan siten, että 
Tietolupaviranomainen voi erityisestä syystä myöntää tietoluvan, jos 

1) tietoluvan nojalla luovutettavaan tietoaineistoon kohdistuvat riskit, mukaan lukien kansalliseen 
turvallisuuteen kohdistuva riskit, ovat riittävän vähäiset;

2) yhtenä osallistujana hankkeessa on organisaatio, joka sijaitsee Suomessa ja

3) tietoaineiston käsittely täyttää riittävät tietosuojan ja tietoturvan vaatimukset.

Hakijan tulee myös perustella, miksi tietoaineistoa ei ole mahdollista käsitellä 20 §:ssä tarkoitetussa 
tietoturvallisessa käyttöympäristössä. 

On tärkeää, että em. luvat ovat poikkeuksia, joissa arvioidaan huolellisesti tietojen väärinkäytön tai 
tietoturvan vaarantumisen uhka. 
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Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Maksujen sääntelyä koskevat tavoitteet läpinäkyvyydestä, yhdenvertaisuudesta ja 
ennakoitavuudesta ovat perusteltuja. Läpilaskutuksesta lisää rekisterinpitäjien omia velvoitteita, 
mutta vaikutus ei ole oletettavasti nykytilanteeseen nähden kuitenkaan merkittävä. 

Maksuja koskevassa sääntelyssä, ml. asetus, tulee huomioida, että pääsääntöisesti toisiolain 
mukaiset lupa- ja poimintapalvelut tulisi pystyä kattamaan hakijoilta perittävillä maksuilla. 
Maksuperusteiden määrittelyssä on huomioitava, että eri organisaatioilla on erilaiset tavat ja 
mahdollisuudet tuottaa palveluita (esimerkiksi in house -yhtiön palveluiden käyttö poiminnassa). 

Rekisterinpitäjien maksut akateemiselle tutkimukselle tulee olla alemmat kuin kaupalliselle 
tutkimukselle. Tämä on välttämättömänä, jotta akateeminen tutkimus mahdollistetaan myös 
jatkossa.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Tietojen anonymisointi vaatii vahvaa osaamista, mikä voi olla resurssihaaste organisaatioille. 

51 b §-luonnos on kannatettava. 3. momentin mukainen edellytys riskien vähäisyydestä ja 
anonymisoinnin luotettavuudesta on tarpeellinen. 

Luonnoksen 52 §:ssä esitetään, että luvansaaja vastaa tietoturvallisesta käyttöympäristöstä ulos 
otettavien tulosten anonymisoinnista. Tietolupaviranomaisella on kuitenkin mahdollisuus tarkistaa 
riskiperustaisesti anonymisoinnin toteutuminen, ja luvansaajalla puolestaan pyytää, että 
Tietolupaviranomainen suorittaa anonymisoinnin. Tämä on perusteltua. 

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Toisiolain ja kliinistä tutkimusta koskevan lainsäädännön rajapinnan selkeyttäminen on tarpeen. 
Muutosehdotukset ovat perusteltuja

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Kehittämis- ja innovaatiotoimintaa koskevan 37 §:n mukaan ”Tietolupaviranomainen ja 6 §:ssä 
tarkoitettu organisaatio saa salassapitovelvoitteiden estämättä tuottaa 3 §:n 9 kohdassa tarkoitetun 
tietopyynnön perusteella yksittäistapauksessa asiakastietoihin sekä muihin 6 §:ssä tarkoitettujen 
organisaatioiden henkilötietoihin perustuvat aggregoidut tilastotiedot kehittämis- ja 
innovaatiotoimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin 38 §:ssä tarkoitettuna tieteellisenä 
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tutkimuksena.” Kehittämis- ja innovaatiotoiminnan tarpeet ja kasvupotentiaali huomioiden ko. 
pykälää tulisi muuttaa ja mahdollistaa myös muu kuin aggregoidun tiedon käyttö. 

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

On hyvin todennäköistä, että toisiolain muutokset aiheuttavat hyvinvointialueille lisätarpeita sekä 
resurssien että osaamisen osalta. On myös mahdollista, että tietoteknisiä valmiuksia joudutaan 
parantamaan. Lisäkustannuksista voidaan kuitenkin kattaa ainakin osin hakijoilta perittävillä 
maksuilla. Hyvinvointialueiden taloustilanne huomioiden lisäresursointi on haasteellista. 

Toisiolakiin jouduttaneen tekemään EHDS:n vuoksi lähivuosina muutoksia. Siitä huolimatta toisiolain 
ja muun tutkimuslainsäädännön tarkastelu tässä vaiheessa on tarpeellista, sillä käytännössä nykyisen 
lain toimeenpano ei ole selkeää, joustavaa ja mahdollistavaa. Sata-alue kannattaa toisiolain 
muuttamista. 

Mäkiranta Tero
Satakunnan hyvinvointialue

Purola Heidi
Satakunnan hyvinvointialue - Valmistelija: Mari Niemi, tutkimus- ja 
kehitysjohtaja


