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Liikenne- ja viestintävirasto (Traficom)

Lausunto

14.04.2025

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.

-

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Liikenne- ja viestintävirasto Traficom kiittää sosiaali- ja terveysministeriötä mahdollisuudesta antaa 
lausunto toisiolain ja eräiden muiden lakien muuttamisesta.

Nykytilassa julkista hallintotehtävää hoitava Liikenne- ja viestintäviraston ohjauksessa ja valvonnassa 
toimiva riippumaton tietoturvallisuuden arviointilaitos arvioi toimeksiannosta omaa 
ammattitaitoaan hyödyntäen täyttääkö jonkin muun palveluntarjoajan kuin Tietolupaviranomaisen 
ylläpitämä tietoturvallinen käyttöympäristö sille asetetut tietoturvavaatimukset. 
Tietolupaviranomainen voimassa olevan määräyksen (MÄÄRÄYS 1/2022) liitteen 1 mukaan 
Tietolupaviranomainen ei tee arviointia eikä tarjoa teknistä neuvontaa tietoturvallisen 
käyttöympäristön tietoturvallisuuteen liittyen.

Kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämiseksi toisiolakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 51 a §, 
jonka mukaan Tietolupaviranomainen voisi erityisestä syystä myöntää tietoluvan, jossa tietolupaan 
perustuva tietoaineisto voidaan luovuttaa muuhun turvalliseen käyttöympäristöön kuin 20 §:ssä 
tarkoitettuun tietoturvalliseen käyttöympäristöön.

Kyseisissä tilanteissa arviointeihin erikoistunut riippumaton asiantuntijataho ei olisi arvioinut 
käyttöympäristön tietoturvallisuutta. Tietolupaviranomaisen tekemä arviointi ja ratkaisu perustuisi 
näissä tapauksissa asiakirja-arvioon, mutta dokumenteissa esitettyjen ratkaisujen 
paikkansapitävyyttä, riittävyyttä ja toimivuutta ei voitaisi useissa tapauksissa kuitenkaan varmentaa 
ilman tarkempaa teknistä todentamista. Liikenne- ja viestintävirasto pitää tärkeänä, että arvioinnin 
toteuttajalla on käytettävissä riittävät resurssit ja keinovalikoima, sekä ajantasainen osaaminen 
kyseisiä tehtäviä varten.
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Vaikka tällaiseen tietolupaan voidaan ehdotuksen mukaan asettaa tietojen käsittelyä koskevia 
ehtoja, on ehtojen noudattamisen valvonta haastavaa tilanteessa, jossa tietojenkäsittelyn on 
tarkoitus tapahtua ulkomailla Suomen lainkäyttöpiirin ulkopuolella. Näin ollen Suomalaisen 
viranomaisen tosiasiallinen mahdollisuus keskeyttää tai lopettaa jo luovutettujen tietojen 
lainsäädännön tai lupaehtojen vastainen käsittely on hyvin rajoitettua.

Liikenne- ja viestintävirasto kiinnittää huomiota ehdotetun 51 a §:n muotoiluun, ja ehdottaa, että 
siinä olisi selkeästi ja yksiselitteisesti tuotu esiin, että poikkeusluvan myöntämisen edellytyksenä 
tiedot tulisi anonymisoida tai pseudonymisoida ennen niiden luovuttamista (s. 31), että 
anonymisointi olisi vahva pääsääntö ja tietojen luovuttaminen pseudonymisoidussa muodossa olisi 
mahdollista vain lisäedellytysten täyttyessä ja mikäli se olisi käyttötarkoituksen kannalta 
välttämätöntä (s. 50).

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.

Datanhallinta-asetuksen huomioiminen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/868 eurooppalaisen datan hallinnoinnista ja 
asetuksen (EU) 2018/1724 muuttamisesta (datanhallinta-asetus) tuli voimaan 23.6.2022 ja 
soveltaminen alkoi 24.9.2023. Asetuksen tarkoituksena on lisätä datan saatavuutta ja yhtenäistää 
sen jakamista EU:n alueella. Asetus on suoraan sovellettavaa sääntelyä. Datanhallinta-asetus 
säätelee muun muassa julkisen sektorin hallussa olevan suojatun datan uudelleenkäyttöä, mukaan 
lukien henkilötietoja sisältävät tietoaineistot. Asetuksen II luvussa asetetaan menettelysäännöt 
suojatun datan uudelleenkäytölle. Toisiolaki sääntelee osittain päällekkäisistä menettelysäännöistä. 
Traficom ehdottaa datanhallinta-asetuksen ja toisiolain suhteen käsittelemistä hallituksen 
esityksessä. Erityistä huomiota ehdotetaan kiinnitettäväksi datanhallinta-asetuksen 2 artiklan 
määritelmiin, 5 artiklassa säädettyihin uudelleen käytön ehtoihin, maksuja koskevaan 6 artiklaan ja 
uudelleenkäyttöpyyntöjä koskevaan 9 artiklaan.

Kansalliseen turvallisuuteen liittyvien vaikutusten arviointi

Hallituksen esityksessä on useassa kohtaa nostettu esiin kansallinen turvallisuus ilman, että Liikenne- 
ja viestintäviraston näkemyksen mukaan olisi riittävästi täsmennetty, tai arvioitu millaisia 
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vaikutuksia, uhkia tai riskejä voisi ehdotetuista muutoksista mahdollisesti aiheutua. Uudistuksen 
nimenomaisina listattuina tavoitteina on (s. 18) mm. varmistaa kansalaisten oikeuksien ja 
yksityisyyden kunnioittaminen, kansallinen turvallisuus ja tietojen tietoturvallinen käsittely.

Ehdotetun 51 a §:n mukaan erityisestä syystä myönnettävän tietoluvan yhtenä vaatimuksena on, 
että tietoluvan nojalla luovutettavaan tietoaineistoon kohdistuvat riskit, mukaan lukien kansalliseen 
turvallisuuteen kohdistuva riskit, ovat riittävän vähäiset. Samaisen pykälän 2 momentin mukaan 
Tietolupaviranomainen tulisi pystyä arvioimaan tämän vaatimuksen toteutumista.

Säännöskohtaisten perustelujen mukaan (s. 50) muihin kuin 20 §:ssä tarkoitettuihin 
käyttöympäristöihin ei tulisi luovuttaa tietoaineistoja, jotka voisivat aiheuttaa kansalliseen 
turvallisuuteen kohdistuvan riskin. Perustelujen mukaan, kansalliseen turvallisuuteen voisivat 
vaikuttaa esimerkiksi pyynnöt saada laajaa tietoaineistoa koskien suomalaisten sosiaali- tai 
terveystietoja tai sosioekonomisia tietoja. Muilla tavoin kansalliseen turvallisuuteen liittyviä 
kysymyksiä ei vaikuttaisi olevan arvioitu.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen suorittamasta arvioinnista perittävät maksut

Voimassa olevan lain 50 §:n 4 momentin mukaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksen 
suorittamasta arvioinnista perittävistä maksuista säädetään tietoturvallisuuden arviointilaitoksista 
annetun lain 11 §:ssä.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain (1405/2011) 11 §:ssä säädetään maksusta, jonka 
Liikenne- ja viestintävirasto perii tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyväksymistä koskevan asian 
käsittelystä. Tämä maksu veloitetaan arviointilaitoshyväksyntää hakevalta taholta. Hyväksytyt 
tietoturvallisuuden arviointilaitokset voivat hinnoitella markkinoilta hankittavat palvelunsa vapaasti 
ja sopia arvioinnista aiheutuvista kustannuksista toimeksiantajan kanssa. Arviointilaitosten 
suorittamiin arviointeihin liittyvistä maksuista ei ole säädetty.

Koska kyseiseen pykälään ehdotetaan myös muita muutoksia, Liikenne- ja viestintävirasto ehdottaa, 
että myös edellä olevan kirjauksen osalta tehtäisiin tarvittavat korjaukset.

Karkkola Päivi
Liikenne- ja viestintävirasto (Traficom)


