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Etelä-Pohjanmaan hyvinvointialue

Lausunto

11.04.2025 HYVAEP/1572/2025

Asia:  VN/12299/2024

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.

Etelä-Pohjanmaan hyvinvointialue keskisuurena hyvinvointialueena ja sote-järjestäjä-
rekisterinpitäjänä on toisiolain tietolupien ja tietopyyntöjen kohteena verrattain harvoin. 
Nykyresurssit toisiolain toimeenpanossa ovat niukat ja mahdollisuudet resurssien kasvattamiseen 
haastavat.

Hajautettu malli voi saattaa rekisterinpitäjämme tilanteeseen, jossa tulisi valmistautua lähes 
samoihin toiminnallisuuksiin ja palveluihin kuin tietolupaviranomaisen, mm. tietoturvallinen 
käyttöympäristön sekä pseudonymisointi-, anonymisointi-, laskutuspalveluiden osalta. Näiden 
ylläpito samanlaisina jokaisella rekisterinpitäjällä samantasoisina palveluina on merkittävä 
kustannus, jos palveluita ei alun perin ole nähty tarpeellisiksi.

Hajautettu malli mahdollisuutena jättää sekä hakijoille että rekisterinpitäjille harkinnanvaraa siihen, 
miten toisiolain prosessit toteutetaan. On tarpeen täsmentää ohjauksella vielä niitä 
menettelytapoja, miten rekisterinpitäjät sopivat aineiston kokoamis- yhdistämis- pseudonymisointi- 
ja anonymisointitehtävistä ja miten tehtävien kustannukset määritellään ja jaetaan rekisterinpitäjien 
kesken. Jos kyse on mahdollistavasta, ei velvoittavasta sääntelystä, rekisterinpitäjän ei tarvitsisi 
kieltäytymistään perustella. Tämä osaltaan voi saattaa hakijat ha rekisterinpitäjät eriarvoiseen 
asemaan.

Työllä on lisäksi kustannusvaikutuksia, koska se vaatisi koordinointia, resurssivaraustarvetta sekä 
yhtenäistämistyötä. Esimerkiksi koordinoinnin puute voi johtaa tilanteeseen, jossa hajautettu malli 
ei nopeuta hakijan pääsyä aineistoon verrattuna keskitettyyn, tietolupaviranomaisen suorittamaan 
työhön.  Käytännössä kokoamistehtäviä voisi toteuttaa vain sellainen rekisterinpitäjä, jolla on 
olemassa jo tietoturvallinen käyttöympäristö. Käyttöympäristön toteuttamiseen ei kuitenkaan 
erikseen kaikkia velvoiteta.

Tietosuojasääntelyä vasten tulisi erityisesti harkita kokoamistehtävistä sopiminen sekä 
rekisterinpitäjän vastuiden toteuttaminen. Kokoamistehtävissä olevan rekisterinpitäjän tulisi 
toteuttaa pseudonymisointi ja anonymisointi toisten rekisterinpitäjien puolesta. Tällöin tämä 
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rekisterinpitäjä käsittelisi yksilöityä, muiden rekisterinpitäjien vastuulle kuuluvaa henkilötietoa sekä 
henkilötietojen käsittelyä.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Rekisterinpitäjän velvollisuutena on tietosuoja-asetuksen mukaan huolehtia mm. tietojen 
luovutuksen kolmansiin maihin lainmukaisuudesta. Poikkeustietoluvan tilanteessa 
tietolupaviranomainen ei voi toteuttaa riskienarviointia rekisterinpitäjän puolesta. 

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Hajautettu malli ehdotetun mukaisesti lisännee resurssien tarvetta. Resurssien lisäystarve voi 
vaihdella rekisterinpitäjittäin. Kustannuksia ei voi siirtää suoraan maksuihin, jotka pyydetään tietojen 
käsittelystä. Hinnoittelun läpinäkyvyydestäkin huolimatta, kustannukset hintojen takana voivat 
tosiasiallisesti olla erilaisia eri rekisterinpitäjillä.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Olisi tarpeen täsmentää säädöstä tietolupaviranomaisen oikeudesta antaa anonymisoinnista 
määräykset tietoturvallisten käyttöympäristöjen ulkopuolelle luovuttamisesta sekä muista 
poikkeustietoluvalla muihin käyttöympäristöihin tallennetuista ja niistä luovutetuista tiedoista.

Tulisi huomioida, että anonymisoinnista annettavat määräykset on oltava kaikkien rekisterinpitäjien 
toteutettavissa yhdenmukaisesti.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Ei kommenttia.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Yksittäiselle rekisterinpitäjälle toisiolakiin pohjautuvien tiedusteluiden, virallisten pyyntöjen ja hinta-
arvioiden tulisi näkyä yhdenmukaisina, jotta niihin voidaan vastata täsmällisesti ja tasapuolisesti. 
Tämän ehdotuksen pohjalta erilaisia mahdollisia prosesseja, joissa rekisterinpitäjä yhtenä toimijana, 
on huomattavasti entistä enemmän.

Rekisterinpitäjät ovat nykyresursseiltaan erilaisia ja lain vaatimat muutokset toimintaan ja 
kustannuksiin on huomioitava.

Toisiolain sääntelyssä on hyvä huomioida tarpeet sekä mahdollisuudet YTA-tason yhteistyöhön mm. 
tietojohtamisen osalta.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
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