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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.

Ks. lausunto kokonaisuudessaan kohdasta Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat 
huomiot

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

-

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Hyvinvointiala Hali ry kiittää mahdollisuudesta lausua luonnokseen hallituksen esitykseksi sosiaali- ja 
terveystietojen toissijaisesta käytöstä annetun lain ja eräiden muiden lakien muuttamisesta.

Hankkeen yhtenä tavoitteena on esitysluonnoksen mukaan mahdollistaa houkutteleva 
toimintaympäristö sekä kotimaisille että kansainvälisille tutkimus-, kehittämis- ja innovaatioalan 
toimijoille. Esityksen taustatiedoissa todetaan myös, että toisiolaissa omaksuttu osittain keskitetty 
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malli tietolupien ja tietopyyntöjen sekä tietoaineistojen käsittelylle on koettu haasteelliseksi ja 
joustamattomaksi. Tämän takia lakia ollaankin muuttamassa siten, että julkiset rekisterinpitäjät 
kuten hyvinvointialueet voivat jatkossa joustavammin luvittaa omaa aineistoaan myös silloin, kun 
tietolupahakemus koskee usean 6 §:ssä tarkoitetun rekisterinpitäjän henkilörekistereitä.

Esityksessä ei kuitenkaan ole otettu huomioon yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon 
palvelunjärjestäjien (-tuottajien) aineistojen sujuvampaa käyttöä. Nykyisin toisiolain 11 § 3 
momentti säätelee, että tietolupaviranomainen vastaa aina 10 §:n 3–7 kohdassa tarkoitetuista 
palveluista, kun kyse on 45 §:ssä tarkoitetusta tietopyynnöstä tai kun tietolupahakemus koskee 
yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjärjestäjän rekisteritietoja. Tämä 
perusratkaisu on tarkoitus säilyttää myös uudistetussa laissa.

Käytännössä tämä tarkoittaa, että yksityisten palveluntuottajien merkittävät rekisteriaineistot jäävät 
myös jatkossa kankeamman sääntelyn piiriin. On luonnollista, että tilanteessa, jossa valittavissa on 
aineisto, joka on saatavissa käyttöön pienemmillä luvitukseen liittyvillä hallinnollisilla kustannuksilla 
ja nopeammin kuin yksityisen rekisterinpitäjän tietoaineisto, jälkimmäinen ei ole houkutteleva 
vaihtoehto, vaikka yksityisen rekisteriaineisto sopisikin paremmin tutkittavaan aiheeseen.

Tietoturva terveystietoja liikuteltaessa

Mitä enemmän tietoa liikutellaan, sitä suuremmaksi lähtökohtaisesti kasvaa tietoturvariski. 
Yksityiset palveluntuottajat käsittelevät jo nyt päivittäin usean lain nojalla rekistereissään olevia 
potilastietoja turvallisesti palveluja tuottaessaan. Samaa dataa voidaan käyttää esimerkiksi 
tilastointiin, mutta kun tätä haluttaisiin käyttää tutkimukseen, se tuleekin siirtää ensin 
viranomaiselle, josta sen saa takaisin pitkän käsittelyajan ja merkittävien kustannusten jälkeen. 

Vaade käsitellä tietoja vain ja ainoastaan tietyissä sallituissa käyttöympäristöissä on tarpeettoman 
tiukka ja hidastaa prosesseja. Tietojen käsittely tietoturvallisessa ympäristössä on myös yksityisillä 
palvelunantajilla toteuttavissa muutenkin kuin Findatan kautta.

Yhden luukun periaate eli keskitetty malli silloin, kun haetaan usean eri rekisterinpitäjän tietoja 
liitettäväksi tutkimusaineistoihin, on perusajatukseltaan hyvä, mutta vaatii riittävät resurssit 
tietolupaviranomaiselle ja muille osapuolille. Nykyistä mallia on vaivannut hitaus ja se on koettu 
luvanhakijan kannalta raskaaksi ja joustamattomaksi. Näiden tunnistettujen haasteiden pohjalta 
lakia onkin lähdetty joustavoittamaan, mutta vain julkisten rekisterinpitäjien osalta.

Julkisen vallan käyttöä sisältävät tehtävät
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Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtävä voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain 
lailla tai lain nojalla ja vain, jos se on tarpeen tehtävän tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikä 
vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvän hallinnon vaatimuksia. Merkittävää julkisen 
vallan käyttöä sisältäviä tehtäviä voidaan antaa vain viranomaiselle.

Hyvinvointiala Hali ry katsoo, että omassa palveluntuotannossa syntyvän rekisteridatan 
luvittamisessa kyseessä ei olisi merkittävä julkisen vallan käyttöä sisältävä tehtävä. On useita 
esimerkkejä, joissa lainsäätäjä on delegoinut tehtäviä yksityiselle, kun se on ollut perusteltua 
tarkoituksenmukaisuusnäkökulmasta. Yksityisillä palveluntuottajilla kertyvän aineiston luvittamista 
tutkimustarkoitukseen puoltavat esimerkiksi tietoturvanäkökulmat (tietoturvariski kasvaa tietoja 
siirrettäessä tietolupaviranomaiselle ja takaisin) sekä suuremmassa mittakaavassa merkittävän 
potentiaalisen tutkimusaineiston jääminen hyödyntämättä.

Nykyinen menettely ei edistä tutkimustyötä eikä palvelujen kehittämistä sen avulla. Yksityiset sote-
palvelunantajat tulisikin sisällyttää niihin organisaatioihin, jotka voivat vastata itse 
tietopyyntöpäätöksestä, jos tietopyyntö koskee vain yhden organisaation tietoja.
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