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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.

Esitys toisiolain muuttamisesta tuo merkittäviä parannuksia sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen 
käytön sujuvuuteen. Hajautetumpi toimintamalli, jossa tietolupien käsittely on mahdollista joko 
Findatan tai kunkin rekisterinpitäjän taholla erikseen lisää joustavuutta ja nopeuttaa käsittelyä.  
Tämä vähentää lupaprosessien viivästyksiä ja hallinnollisia kustannuksia erityisesti hankkeissa, joissa 
toimijoiden, kuten yliopistosairaaloiden, välinen tiivis yhteistyö on keskeisessä asemassa. 

On myös kannatettavaa, että organisaatiot voivat sopia siitä, mikä viranomainen suorittaa tietojen 
kokoamisen. Mikäli organisaatiot eivät kuitenkaan pääse yhteisymmärrykseen, tulisi tietojen 
kokoaminen ensisijaisesti osoittaa Findatan vastuulle. Tämä varmistaisi prosessin sujuvuuden ja 
estäisi mahdolliset viivästykset tietojen kokoamisessa ja luovutuksessa.

Esityksen muutosehdotus, joka koskee tietopyyntöjä ja mahdollistaa tilastomuotoisten tietojen 
tuottamisen yksittäisille rekisterinpitäjille heidän omista tiedoistaan, on kannatettava. Mahdollisuus 
toimittaa aggregoitu aineisto suoraan tutkijalle ilman Findatan välivaihetta sujuvoittaa ja keventää 
nykyistä toimintamallia. 

Lisäksi on tärkeää, että tietoaineistojen käsittelyä muussa kuin Findatan tietoturvallisessa 
käyttöympäristössä ei esityksen mukaan tarvitse erikseen perustella. Tämä selkeyttää ja 
yksinkertaistaa käytäntöjä sekä tukee olemassa olevan IT-infrastruktuurin tehokasta hyödyntämistä 
tutkimuksessa.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Kannatamme esitystä uuden 51 a §:n lisäämisestä toisiolakiin. Mahdollisuus luovuttaa tietoaineistoja 
muuhun turvalliseen käyttöympäristöön on erittäin tärkeä edistysaskel, joka tukee suomalaisten 
tutkijoiden osallistumista kansainväliseen tutkimusyhteistyöhön, sillä nykyinen sääntely on 
käytännössä estänyt tiettyjen kansainvälisten tutkimushankkeiden toteutumisen. Ehdotettu muutos 
tukee merkittävästi kansainvälistä tutkimusyhteistyötä ja suomalaisen tutkimuksen vaikuttavuutta.
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Kansainvälisten tutkimusten mahdollistamisen lisäksi poikkeuslupamenettelyn tulisi olla mahdollista 
tietyissä tilanteissa myös kansallisissa tutkimuksissa. Tietoturvallisten käyttöympäristöjen 
siirtoyhteydet ja laskentatehot eivät mahdollista suurten kuva-aineistojen käsittelyä tehokkaasti, ja 
tämä estää koneoppimismenetelmien käyttämisen diagnostisia kuvia hyödyntävissä tutkimuksissa. 
Tällaisten aineistojen käsitteleminen tulisi poikkeuslupamenettelyllä olla mahdollista esimerkiksi 
sairaaloiden sisällä. 

Hallituksen esittelyssä tulisi kuitenkin tarkentaa poikkeuslupamenettelyssä hakijalta vaadittavaa 
dokumentaatiota, jotta hakemusten tasapuolinen arviointi voidaan varmistaa.  

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Kannatamme esitystä, jossa Tietolupaviranomaisen läpilaskutusvelvoite poistetaan. Tämä selkeyttää 
maksukäytäntöjä ja vähentää hallinnollista taakkaa. Haluamme kuitenkin kiinnittää huomiota siihen, 
että tietoluvista ja tietopyynnöistä perittävien maksujen tulee olla kohtuullisia erityisesti 
akateemisen tutkimuksen osalta. Akateeminen tutkimus kehittää palvelujärjestelmää ja tukee koko 
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon uudistumista. Maksujen tasoa määriteltäessä olisi tärkeää 
huomioida, että akateemisen tutkimuksen edellytyksiä ei heikennetä. Näin ollen akateemisille 
toimijoille tulisi voida asettaa alempi maksu kuin yrityksille, yhdenvertaisuusperiaate huomioiden.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Kannatamme esityksessä ehdotettuja muutoksia, jotka keventävät sääntelyä. Rekisterinpitäjä voisi 
erityisestä syystä myöntää tietoluvan anonymisoitujen tietojen luovuttamiseen tietoturvallisen 
käyttöympäristön ulkopuolelle, jos on kyse ainoastaan kyseisen organisaation tiedoista. Hajautettu 
toimintamalli olisi hyvä mahdollistaa myös anonymisoitujen tietojen luovutuksen osalta.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Muutokset ovat kannatettavia ja selkiyttävät nykyistä sääntelyä. 

Lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 21 c §:ssä puhutaan toimeksiantajan, hänen 
edustajansa, tutkijan ja tutkimusryhmän jäsenen oikeudesta saada ja käsitellä salassapitosäännösten 
estämättä toisiolaissa tarkoitettuja asiakastietoja. Pyydämme harkitsemaan, olisiko tähän kohtaan 
parempi sanamuoto esimerkiksi ”saada käyttöönsä” tai ”saada tutkimuksen käyttöön”. Lisäksi 
mielestämme ensimmäistä momentin tekstiä olisi syytä harkita muokattavaksi tietojen 
luovuttamisesta tutkimuksen rekisteriin tai tutkimuksen käyttöön. HE nyt käytetystä sanamuodosta 
saattaa saada sen käsityksen, että asiakastietoja ei saisi välttämättä luovuttaa erilliseen 
tutkimusrekisteriin, vaan vain tietyt tutkimukseen osallistuvat yksittäiset henkilöt saavat pelkästään 
”käsitellä” sosiaali- ja terveystietojen alkuperäisessä rekisterissä olevia tietoja, mikäli se on 
välttämätöntä näiden yksittäisten henkilöiden tutkimukseen liittyvän tehtävän tai velvoitteen 
hoitamiseksi. Tarkoitus kaiketi kuitenkin on, että asiakastiedot voidaan siirtää erilliseen 
tutkimusrekisteriin tutkimuksessa käytettäväksi, jos se on tutkimuksen kannalta tarpeellista / 
välttämätöntä. 

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Valtioneuvoston asetuksella erikoissairaanhoidon työnjaosta ja eräiden tehtävien keskittämisestä 
(582/2017, jälj. keskittämisasetus) mukaisesti yliopistosairaaloihin keskitetään alueellisesti 
erikoissairaanhoitoa, ja keskitettyä hoitoa antavien yksiköiden tulee toimia yhteistyössä muiden 
terveydenhuollon yksiköiden kanssa palveluiden laadun ja yhdenvertaisen saatavuuden 
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turvaamiseksi. Harvaan asutuilla alueilla hoitoketjut kulkevat usein yli organisaatiorajojen, ja 
hoitoketjujen laadun ja toimivuuden arviointi edellyttää laajaa tietopohjaa. Nykyinen toisiolaki ei 
mahdollista tunnisteellisen aineiston käyttöä tietojohtamiseen yli organisaatiorajojen ilman Findatan 
lupaa, ja lupa voidaan myöntää vain aggregoidulle, tilastomuotoiselle aineistolle. Nykyisellään laki 
siis vaikeuttaa merkittävästi keskittämisasetuksen velvoitteiden täyttämistä. Toisiolain 
uudistamisessa on huomioitu Uudenmaan alueen laajuisen tietojohtaminen mahdollistaminen 
palveluketjujen kehittämiseksi ja arvioimiseksi. Vastaavalla tavalla tietojohtaminen tulisi 
mahdollistaa ainakin sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistyöalueiden (YTA) sisäisesti myös 
tunnisteellisella aineistolla, jotta keskittämisasetuksen mukaiset velvoitteet olisi mahdollista täyttää 
ja palveluketjuja olisi mahdollista arvioida ja kehittää.

Toisiolaki nykyisellään asettaa esteitä myös harvinaissairauksien hoitoon ja tutkimukseen.  
Harvinaissairauksien tutkimusverkostot, kuten Euroopan referenssiverkostot (ERN), ovat 
kansainvälisiä asiantuntijaverkostoja, joiden tavoitteena on edistää harvinaisten sairauksien 
diagnostiikkaa, hoitoa ja tutkimusta jakamalla osaamista yli kansallisten rajojen. Suomalaisten 
asiantuntijoiden osallistuminen näihin verkostoihin edellyttää mahdollisuutta käsitellä ja jakaa 
potilastietoja suostumuksen perusteella ERN-rekistereihin ja yksittäisten geenivirhe- ja suppeiden 
kliinisten tietojen jakamista julkisiin tietokantoihin (esim. ClinVar). Tämä on välttämätöntä, jotta 
suomalaiset potilaat saavat parasta mahdollista hoitoa ja jotta suomalaiset asiantuntijat voivat 
toimia osana kansainvälistä yhteistyötä. Näissä tapauksissa anonymisointi ei ole aina mahdollista, 
eikä toisiolaissa säädetty käsittely- ja luovutusmalli ole käytännössä sovellettavissa. Potilaan 
suostumuksella voidaan kuitenkin varmistaa tietosuojan toteutuminen.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Toisiolain 6 a §:n kohdalla HE:n perusteluissa on todettu, että silloin kun hakija lähettää 
tietolupahakemuksen erikseen jokaiselle organisaatiolle, hän saisi vastaukseksi useamman 
tietolupapäätöksen ja että organisaatiot arvioisivat tietolupahakemuksen omien tietoaineistojensa 
osalta. Hallituksen esityksen mukaan organisaatioiden tulisi kuitenkin ottaa huomioon hakemuksen 
arvioinnissa se, millainen vaikutus eri rekisterinpitäjien tietoaineistojen yhdistämisellä olisi. 
Epäselvää on, miten tällainen arviointi tulisi suorittaa. Pyydämme harkitsemaan olisiko kohtaa 
mahdollista täsmentää laissa, ellei siitä aiota antaa erillistä ohjeistusta.
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