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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.

-

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

-

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Kiitämme aktiivisuudesta, että teette tätä tärkeää lakivalmistelua. Pyrimme antamaan 
mahdollisimman yksityiskohtaisia vastauksia muutamiin kohtiin, jotka ovat osoittautuneet hankaliksi 
nykyisen toisiolain tulkinnassa.

Pykälässä 37 todetaan: “Tietolupaviranomainen ja 6 §:ssä tarkoitettu organisaatio saa 
salassapitovelvoitteiden estämättä tuottaa 3 §:n 9 kohdassa tarkoitetun tietopyynnön perusteella 
yksittäistapauksessa §:ssä tarkoitettujen organisaatioiden henkilötietoihin perustuvat aggregoidut 
tilastotiedot kehittämis- ja innovaatiotoimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin 38 §:ssä 
tarkoitettuna tieteellisenä tutkimuksena.”

Ehdotamme  sanaparin “aggregoidut tilastotiedot”  tilalle muotoilua “anonyymit tilastotiedot”.
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Pykälässä 41 todetaan: “Jos palvelunantajalle on tarpeen vastuullaan toteutettavan 
palvelutoiminnan taikka palveluketjujen arviointia, suunnittelua tai kehittämistä varten verrata 
omaa toimintaansa muiden palvelunantajien toimintaan, Tietolupaviranomainen voi tuottaa 
tarvittavan vertailuaineiston aggregoituna tilastotietona 45 §:n mukaisesti 3 §:n 9 kohdassa 
tarkoitetun tietopyynnön perusteella.”

Ehdotamme  sanaparin “aggregoidut tilastotiedot” tilalle muotoilua “anonyymina tietona”.

Pykälässä 47 todetaan: “Tietolupaviranomaiselle tietolupahakemuksen tai 45 §:ssä tarkoitetun, 
aggregoitua tilastotietoa koskevan tietopyynnön käsittelyssä tarvittavat tiedot…”

Ehdotamme  sanaparin “aggregoitua tilastotietoa” tilalle muotoilua “anonyymia tietoa”.

Pykälässä 51 todetaan:

“Jos hakija ei ole pyytänyt tietolupahakemuksessa tai tietopyynnössä, joka koskee usean 6 §:n 
mukaisen organisaation tietoja, tietoaineistojen kokoamista ja yhdistämistä, 6 §:ssä tarkoitetut 
organisaatiot esikäsittelevät ja pseudonymisoivat tai anonymisoivat omat tietoaineistonsa tai 
tuottavat niistä aggregoidun tilastotiedon ja luovuttavat tietoaineistot luvansaajan käsiteltäväksi 
tämän pykälän 5 momentin mukaisesti. Organisaatiot voivat käyttää pseudonymisoinnissa tai 
anonymisoinnissa Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssä tarkoitetun viranomaisen luomaa 
pseudonymisointiavainta.”

Tässä lienee ajatusvirhe, anonymisointiin ei ole olemassa eikä luotavissa pseudonymisointiavainta.

Ehdotamme seuraavaa muutosta:

“Jos hakija ei ole pyytänyt tietolupahakemuksessa tai tietopyynnössä, joka koskee usean 6 §:n 
mukaisen organisaation tietoja, tietoaineistojen kokoamista ja yhdistämistä, 6 §:ssä tarkoitetut 
organisaatiot esikäsittelevät ja pseudonymisoivat tai anonymisoivat omat tietoaineistonsa tai 
tuottavat niistä aggregoidun tilastotiedon ja luovuttavat tietoaineistot luvansaajan käsiteltäväksi 
tämän pykälän 5 momentin mukaisesti. Organisaatiot voivat käyttää pseudonymisoinnissa tai 
anonymisoinnissa Tietolupaviranomaisen tai muun 6 §:ssä tarkoitetun viranomaisen luomaa 
pseudonymisointiavainta. Anonymisointi voidaan suorittaa myös kolmannen osapuolen 
asiantuntijatoimijan toimesta, mikäli käytetyt anonymisointimenetelmät täyttävät lain edellyttämät 
anonymisointivaatimukset ja ovat asianmukaisesti dokumentoitu.”

Pykälässä 51, kohdassa “Tietoaineistojen käsittely ja luovutus tietoluvan myöntämisen tai 
tietopyyntöpäätöksen jälkeen” todetaan: 
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“Jos Tietolupaviranomainen on myöntänyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntöä koskevan päätöksen, 
se tarvittaessa kokoaa, yhdistelee ja esikäsittelee sekä pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa 
yksilöidyt tiedot tai tuottaa tietopyynnössä tarkoitetun aggregoidun tilastotiedon päätöksen 
mukaisesti. Tietolupaviranomainen luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan käsiteltäväksi 
tämän pykälän 5 momentin mukaisesti.”

Ehdotamme seuraavaa muutosta:

“Jos Tietolupaviranomainen on myöntänyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntöä koskevan päätöksen, 
se tarvittaessa kokoaa, yhdistelee ja esikäsittelee sekä pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa 
yksilöidyt tiedot tai tuottaa tietopyynnössä tarkoitetun anonymisoidun tiedon tpäätöksen 
mukaisesti. Anonymisointi voidaan suorittaa myös kolmannen osapuolen asiantuntijatoimijan 
toimesta, mikäli käytetyt anonymisointimenetelmät täyttävät lain mukaiset vaatimukset ja niistä 
toimitetaan viranomaiselle asianmukainen dokumentointi. Tietolupaviranomainen luovuttaa 
tuottamansa tietoaineiston luvansaajan käsiteltäväksi tämän pykälän 5 momentin mukaisesti.”

Pykälässä 51 todetaan: “Jos kuitenkin tietoaineisto luovutetaan luvansaajalle anonymisoituna, on 
rekisterinpitäjän toimitettava lupapäätös sekä luvan mukaiset tiedot Tietolupaviranomaiselle 
tarvittaessa yhdisteltäviksi ja esikäsiteltäviksi sekä anonymisoitavaksi. Tietolupaviranomainen vastaa 
aina käsiteltäviksi luovutettavien tietojen anonymisoinnista ja niiden luovuttamisesta luvansaajan 
käsiteltäväksi. “

Tämä kohta on mielestämme turha, GDPR:ää tiukempi ja vahingollinen. Luonnollinen 
tietolupaviranomaisen rooli on valvoa anonymisointia, mutta anonymisointi (tai syntetisointi) on 
syytä mahdollistaa luvansaajalle aivan samoin kuin peudonymisointikin. Tämä on mielestämme 
myös ristiriidassa lakiehdotuksen 51 pykälän kolmannen momentin kanssa.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Pykälässä 45 todetaan: “Päätöstä tehdessään Tietolupaviranomaisen ja 6 §:ssä tarkoitetun 
organisaation on arvioitava tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan ja 86 artiklan 
nojalla sekä ottaen huomioon 8 §:n 4 momentissa tarkoitetun asiantuntijaryhmän periaatelinjaukset, 
onko pyytäjän esittämistä rekisteritiedoista mahdollista muodostaa tietopyynnössä tarkoitettu 
aggregoitu tilastotieto.”

Ehdotamme lihavoidun  sanaparin “aggregoitu tilastotietio”  tilalle muotoilua “anonyymi tieto”.

Pykälässä 41 todetaan: “Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus …”
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Tämä sama muotoilu on nykyisessä laissa. Olemme joitakin kertoja törmänneet tulkintaan, että 
tällainen toimija ei saisi lain nojalla siirtää tätä oikeutta esim. omalle alihankkijalleen tai muulle 
datan prosessoijalle. Tulkinta on ymmärtääksemme väärä, mutta se silti toisinaan tehdään. Voisiko 
tämän torjua jo ennalta muotoilemalla sen joko lain a.o. Kohtiin tai sitten vaikka määritelmiin.

Vastaava tulkintavirhe on toisinaan tehty myös koskien pykälää 51: “Jos Tietolupaviranomainen on 
myöntänyt tietoluvan tai tehnyt tietopyyntöä koskevan päätöksen, se tarvittaessa kokoaa, 
yhdistelee ja esikäsittelee sekä pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksilöidyt tiedot tai 
tuottaa tietopyynnössä tarkoitetun aggregoidun”. Voisi olla tulevien väärinkäsitysten välttämiseksi 
hyvä todeta, että Tietolupavoiranomainen voi siirtää päätöksellään esikäsittelyyn, 
pseudonymisointiin ja anonymisointiin liittyviö tehtäviä kolmansille osapuolille.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

-

Pentikäinen Tuomo
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