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Lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain 60 §:n muuttamisesta (VN/8786/2021)

Kansanelakelaitos kiittdd mahdollisuudesta antaa lausunto sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta kaytosta annetun lain 60 §:n muuttamisesta. Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain (toisiolaki) siirtymasaannosta
siten, ettd lain tietoturvalliselta kiayttoymparistolta edellytettavia vaatimuksia sovellettaisi
vasta 1.5.2022 lukien. Tietoja voitaisi kuitenkin luovuttaa luvansaajan kasiteltavaksi toisio-
lain nojalla, vaikka tietolupahakemuksessa ei osoitettaisi toisiolaissa tarkoitettua tietoturval-
lista kdyttoymparistoa tietojen kasittelylle. Lisdksi siirtymasadannosta esitetddn muutetta-
vaksi siten, ettd lain merkittaviin kliinisiin 10ydoksiin perustuvia oikeuksia, velvoitteita ja toi-

menpiteitd sovellettaisi 1.1. 2024 lukien.

Toisiolaissa on saddetty useita tiukkoja madraaikoja lain eri vaiheiden voimaantulolle. Lakia
sdadettdessa ei ole kyetty arvioimaan muutoksille tarvittavaa todellista aikataulua ja kustan-
nusvaikutuksia, jonka vuoksi lain maaraajoista on osin tullut mahdottomia saavuttaa. Toisio-
lain toimeenpano on aiheuttanut rekisterinpitdjille merkittavia investointitarpeita, joille ei
ole osoitettu riittdvaa rahoitusta. Esim. Kanta-tietojen jalostaminen toisiokayttoa varten on
viivastynyt rahoituksen puutteen vuoksi, vaikka toisiolain siirtymasaannoéksissa juuri Kanta-
tietoja koskee muita tietosisaltoja tiukempi aikataulu. Myoskaan tietoturvallisten kdyttoym-
paristojen rakentaminen maaraajassa ei ole ollut toimijoille kdytdnnossa mahdollista, tieto-
lupaviranomaista lukuun ottamatta, joka antamallaan maaraykselld on tosiasiallisesti itse

madritellyt omalle kiyttoymparistolleen asetettavat vaatimukset.

Kayttoymparistdille asetut vaatimukset ovat erittdin tiukat, ja ne julkaistiin tietolupaviran-
omaisen maarayksena vasta syksylla 2020. Tietoturvallinen kiayttoymparisto on yKksi toisio-
lain mukaisen toiminnan perusosista. Tietoturvallisten kdayttoymparistdjen kautta on tarkoi-
tus valvoa tiedon kaytt6a nykyista kontrolloidummin, turvata yksilén henkil6tietojen suoja
ja varmistaa paremmin se, ettd luvitettua tietoaineistoa kidytetaan tietoturvallisesti siihen
tarkoitukseen, johon lupa on myoénnetty. Kela pitia tietoturvan merkityksen korostumista
toisiolaissa valttimattomana ja erittdin tarkedna uusien toimintamallien kehittimisen 1ahto-

kohtana. Muutos toimijoille asetettavissa vaatimuksissa ja toimintaan liittyvissa prosesseissa
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on aiempaan verrattuna kuitenkin niin merkittava, ettd se vaatii riittdvasti suunnittelu- ja
valmisteluaikaa, ja se aiheuttaa my6s huomattavia kustannuksia muillekin kuin tietolupavi-
ranomaiselle. Lisdksi Kela arvioi, aiempien auditointikokemustensa perusteella, ettd uusien
kayttoymparistoille asetettujen vaatimusten osoittamisen valmistelu auditointiprosessissa
tulee viemdan kalenteriajassa useita kuukausia erityisesti, mikali uusista vaatimuksista ilme-
nee auditointien yhteydessa erilaisia tulkintoja, jotka vaativat toimenpiteitd. Tasta syysta
Kela pitaa siirtymdaajan pidentdmista tietoturvallisen kdyttdympariston osalta perusteltuna
ja valttamattomana. Kela ehdottaa siirtymaajan pidentdmista vuoden 2022 loppuun saakka,
joka mahdollistaa myds toimijoiden vélisten uusien prosessien riittdvan huolellisen suunnit-
telun. Takaraja ei estd etenemistd nopeammalla aikataululla, mikali yllattavaa ei eri toimijoi-

den valmistautumisvaiheessa ilmene.

Toisiolain 20 §:ssd sdddetddn tietolupaviranomaisen yllapitimasta tietoturvallisesta kayt-
toympadristosta. 20 §:n 3 momentissa mahdollistetaan tietoaineistojen luovuttaminen muu-
hun kuin ko. pykdldn 1 momentissa tarkoitettuun kayttoymparistoon hakemuksessa esite-
tysta perustellusta valttamattdmasta syysta. Tietolupaviranomainen tai muu toisiolaissa tar-
koitettu viranomainen saa talloin luovuttaa tiedot hakijalle vain, jos kdyttoymparisto tayttaa

toisiolain 20 §:n 2 momentissa ja 21 - 29 §:ssa sdddetyt edellytykset.

Kela haluaa tuoda esiin, vaihtoehtona Findatan suunnittelemalle toimintamallille, ettd Kelan
hallinnoimien Kanta-tietojen ja sosiaaliturvan tietovarantojen tietomaara on poikkeukselli-
sen suuri, ja ndin ollen tietovarantoihin kohdistuvien yksittdisten, arkaluonteisiin tietoihin
kohdistuvien tietopyyntdjen datamaara voi olla erittdin merkittdva. Suuret dataméaarat vaa-
tivat merkittavaa tietoliikennekapasiteettia, jos tietoja joudutaan kopioimaan ja siirtdmaan
yhdesta teknisestd ymparistosta toisen konesalin tekniseen ymparistdon. Aineistojen siirto
eri toimijoiden konesalien vililla aiheuttaa aina omalta osaltaan myo6s mahdollisen tietotur-
variskin. Tasta syysta olisi perusteltua, ettd Kela voisi tarjota palveluna toisiolain mukaisen
tietoturvallisen kdyttoympariston Findatan, tutkijoiden ja muiden Kanta-tietoja hyodynta-
vien tahojen kayttoon. Se myos tarjoaisi jarjestelyn, jolla valtettdisiin Findatan laajan toi-

minta-alueen mahdollinen ruuhkautuminen.

Toisiolain 55 §:n vaatimukset aiheuttavat muutoksia valtakunnallisiin tietojarjestelmapalve-
luihin henkilén suostumustenhallinnan osalta (asiasta sdddetdan asiakastietolain 14 a §:ssa,

ja kayttoliittyman osalta 19 §:ssd). Kela tuo esille, ettd nima muutokset on perusteltua tehda
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samanaikaisesti asiakastietolain muutosten kanssa (HE 212/2020 vp), jolloin toisiolaissa

madritelty siirtymaaika olisi perusteltua siirtda paattymaan 1.1.2024.
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