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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja hajautetusta mallista.

Lakiehdotuksen 6 a §, Tietolupakasittelyyn liittyva toimivalta

Findata ei kannata ehdotuksen mukaista tietolupa- ja tietopyyntokasittelyn hajauttamista silloin, kun
tarvitaan usean 6 §:n mukaisen rekisterinpitdjan tietoja. Riskina on, etta tutkijoiden taakka kasvaa,
kun lupahakemuksia tai tietopyyntdja joutuu tekemaan useita yhden sijaan. Lisaksi on riski, etta
terveystietojen saaminen toisiokdyttoon hidastuu, kallistuu ja aiheuttaa paallekkaista hallinnollista
taakkaa. Erityisena huolena hajautetussa mallissa on rekisterdityjen eli kansalaisten oikeuksien
toteutuminen, kuten oikeus vastustaa omien terveystietojensa kayttda seka oikeus paasysta omiin
tietoihin.

Huomioita tietosuojan ja yhdenvertaisuuden ndkokulmasta:

On tarkeaa, etta toisiokdyttoon lupia myontava ja tietopyynnoista paattava organisaatio on
riippumaton, puolueeton ja objektiivinen taho. Luvittavalle taholle ei saa syntya eturistiriitaa
tilanteissa, joissa se on my0s aineistojen hyodyntaja. Tallaiset tilanteet voivat johtaa hakijoiden
eriarvoiseen asemaan esimerkiksi hakemuksen kasittelyn ja maksujen nakokulmasta. Hakijoiden ja
toimivaltaisten organisaatioiden yhdenvertaisen ja syrjimattdman kohtelun vuoksi asiointipalvelulle
(16 §), siirtopalveluille (17 §) ja kustannusarvioiden antamiselle (50 §) tulisi olla yhtaldiset
vaatimukset, jotka koskevat kaikkia toimivaltaisia organisaatioita.

Hajautetussa mallissa tulee ongelmaksi se, ettei mikdan taho vastaa aineistokokonaisuudesta.
Vuonna 2024 Findatan kokoamat aineistot sisdlsivat tietoja keskimaarin neljalta eri
rekisterinpitajalta, enimmillaan yksi lupa koski 23 rekisterinpitajan aineistoja. Aineistopoiminnat
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tutkimuksia varten tehdaan usein porrastetusti monessa eri vaiheessa. Luvitettujen hankkeiden
tietojen seka kohdejoukkoja koskevien avainlistojen kertyminen yhteen paikkaan yhdelle toimijalle
lisda toiminnan lapindkyvyyttd. Ndin kansalaisten on mahdollista my0s selvittda yhdelta toimijalta,
mihin heidan tietojaan on kdytetty useamman rekisterinpitdjan tietoja hyodyntavissa hankkeissa.

Keskitetylla lupatoiminnalla varmistetaan, etta koostettava aineisto on kooltaan ja tiedoiltaan
tarkoituksenmukainen (yleisen tietosuoja-asetuksen minimointiperiaate), aineiston poiminnalle ja
esikasittelylle on sovittu enimmaiskustannukset, aineistonkasittelyyn oikeutetut henkilot ovat eri
aineistojen osalta yhtenevat, ja etta kaikkia aineistoja koskee yhteneva luvan voimassaoloaika.
Lisaksi lupaehtojen noudattaminen on selkedmpaa, kun ne ovat koko aineiston osalta samat.
Erityisen hankalaksi usean eri toimijan luvittaman aineistokokonaisuuden hallinta kay silloin, kun
lupiin halutaan tehda muutoksia.

Rekisteroityjen oikeuksien toteutumisen nakdkulmasta tilanne on jo nyt haastava. Lausuntoa
kirjoitettaessa huhtikuussa 2025 noin 2 300 Suomen kansalaista on kdyttéanyt Findatassa tietosuoja-
asetuksen mukaista oikeuttaan vastustaa tietojen kdyttoa tai saada paasy omiin tietoihin
toisiokdyton osalta. Findata poistaa naiden henkildiden tiedot toimittamistaan aineistoista, mutta
tietoja saatetaan edelleen kdyttda muiden viranomaisten myontamiin lupiin perustuvissa
hankkeissa. Talld hetkelld kansalaisen on kdytannossd mahdotonta selvittad missa kaikissa
tutkimuksissa hanen tietojaan kaytetdan tai on kaytetty, koska keskitetysti tietolupaviranomaisen
myontamien tietolupien lisaksi yksittdiset rekisterinpitdjat myontavat tietolupia hallussaan oleviin
terveystietoihin. Tilanne rekisterdityjen oikeuksien toteutumisen kannalta heikkenee entisestaan,
mikali yksittaiset organisaatiot voisivat lausuttavana olevan lakiluonnoksen mukaisesti myoéntaa
lupia ja tehda tietopyyntopaatoksia myos silloin, kun tietoja yhdistelldan useasta eri organisaatiosta.

Tietoluvan merkitys kansalaisen terveystietojen toisiokdyton kannalta on keskeinen ja varsin
kriittinen. Se maarittelee mm. henkil6tietojen kasittelyn elinkaaren, kasittelyperusteen ja
tarkoituksen, kasittelijat seka kasittely-ympariston. Lupaviranomaisen on huomioitava toimissaan
yleisen tietosuoja-asetuksen kansalaiselle antamat perusoikeudet ja edut sekd omattava kyky
varmistaa tietolupapaatosten edellyttamien turvatoimien toteutuminen koko henkil6tietojen
kasittelyn elinkaaren ajan. Lisdksi kansalaisille tulisi perustaa kansallinen keskitetty palvelu, jossa
jokaisella olisi mahdollisuus hallinnoida terveystietoihinsa liittyvia oikeuksia.

Huomioita taloudellisten vaikutusten ja lupaprosessin keston nakékulmasta:

Hallituksen esitysluonnoksen kohdassa 4.2.1 Taloudelliset vaikutukset on todettu, etta hajautettu
malli toisi rekisterinpitajille lisdresurssien tarvetta (2—3 htv per hyvinvointialue), ja etta uusista
tehtavista aiheutuvia kustannuksia olisi mahdollista kattaa niiden suoritteista perittavilla maksuilla.
Findata haluaa kiinnittda huomiota, etta lisaresurssitarpeen kattaminen asiakasmaksuilla voisi lisata
tutkijoiden kustannuksia entisestdan. Hajautetun mallin taloudellisten vaikutusten arvioinnissa tulisi
huomioida hakemusten vastaanottamiseen, kasvavan hakemus- ja lupamaaran kasittelyyn ja
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hallinnoimiseen seka aineistojen kasittelyn ja siirtojen mahdollistavien tietoteknisten jarjestelmien
kayttoonotto- ja ylldapitokulut.

Findatan havaintojen mukaan rekisterinpitdjien tietolupaprosessit eroavat toisistaan ja mm. useilla
hyvinvointialueilla ei talla hetkelld ole toisiolain mukaiseen tietojen luvitukseen, neuvontaan ja
poimintaan resursseja juuri lainkaan. Lisdarahoitusta investointeihin tai henkilékuntaan ei ole
tiedossa. My0s tietojen aggregointi ja tulosten anonymiteetin varmistaminen vaativat paljon
resurssia ja erityisosaamista.

Monen rekisterinpitdjan lupiin ja aineistonkasittelyyn liittyvat maksut eivat ole lapinakyvia, jolloin
tutkijan on vaikeaa saada arviota tarvitsemansa aineiston kokonaiskustannuksista. Talla hetkella
lupaehdot poikkeavat toisistaan eri organisaatioissa. Tutkija voi joutua kohtuuttomaan tilanteeseen,
jos tietolupia myontaneet tai tietopyynnoista paattaneet organisaatiot eivat paase
yhteisymmarrykseen siitd, mika viranomainen suorittaa aineiston kokoamisen. Findatan kokemuksen
perusteella luvan myontavan ja aineistot kasittelevan tahon ldheinen yhteistyd on valttamatonta,
jotta voidaan varmistaa, ettd aineisto on mahdollista pseudonymisoida tai anonymisoida
luvansaajalle luovutusta varten. Samalla voidaan varmistaa, etta aineiston kasittelyn kustannukset
ovat luvanhakijan tiedossa.

Sote-tietojen toisiokdyton luvista ja aineistoista maksettiin vuonna 2024 Findatan kautta yhteensa
noin 2,2 miljoonaa euroa. Luku sisdltdaa Findatan paatdésmaksut uusista tietoluvista, tietolupien
muutoksista ja tietopyynndistd, Findatan aineiston kasittelymaksut seka rekisterinpitdjien asiakkailta
perimat poimintakustannukset. Asiakkailta perittyjen maksujen kokonaissummasta keskimaarin 73
prosenttia muodostui rekisterinpitdjien veloittamista aineiston poimintakustannuksista, jotka
Findata lapilaskutti rekisterinpitadjille. Vastaavasti 27 prosenttia muodostui Findatan paatésmaksuista
ja aineiston kasittelyn kustannuksista.

Voidaan olettaa, ettd poimintakustannukset pysyvat samantasoisina huolimatta siitd, mika
organisaatio on myontanyt luvan. Hajauttaminen ei siten toisi kustannushyotyja asiakkaille, kun
huomioidaan useiden lupien hakemisesta syntyvat valittomat ja valilliset kustannukset.

Vuonna 2025 Findatan kasittelemien taydellisten tietolupahakemusten kasittelyajan mediaani on
ollut 41 vuorokautta ja tietolupien muutoshakemusten yhdeksan vuorokautta. Hakemukset
odottavat keskimaarin 3/4 kasittelyajasta lisatietoja asiakkailta tai rekisterinpitajilta, ja Findatan
osuus kasittelyajasta on vain 1/4. Findatan hakemuskasittelya merkittavasti pitkittava tekija ovat
rekisterinpitdjien pitkat vasteajat aineistopoimintojen toteutettavuus- ja kustannusarvioiden
antamisessa seka hakijoiden pitkat vasteajat Findatan pyytdamien, asian ratkaisussa tarvittavien
lisdselvitysten antamisessa. Tama haaste ei Findatan nakemyksen mukaan ratkea toimivallan
hajauttamisella.
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Lakiehdotuksen 6 b §, Tietopyyntokasittelyyn liittyva toimivalta:

Findata kannattaa muutosehdotusta, joka mahdollistaa yhden rekisterinpitdjan tietoja koskevien
tilastomuotoisten tietojen tuottamisen kyseisille rekisterinpitdjille. Findata ei kuitenkaan kannata
ehdotettua hajautettua mallia. Kun tietoja tarvitaan useammalta kuin yhdelta rekisterinpitajalta,
tietopyyntojen kasittelyn tulisi tapahtua edelleen keskitetysti Findatassa samaan tapaan kuin
tietolupienkin osalta.

Anonyymin tilastoaineiston tuottaminen tehokkaasti ja tietosuoja huomioiden vaatii koko
aineistokokonaisuuden yksityiskohtaista arviointia. Tama ei toteudu, jos paatokset tilastoaineiston
luovutuksesta tehddan hajautetun mallin mukaisesti. Jos anonyymi tilastoaineisto tuotetaan usean
eri rekisterinpitdjan tiedoista, yhdella taholla tulisi olla kokonaisuus hallussa, jotta voidaan
varmistua, etta toisaalta poimitaan riittdva aineisto pyydettyjen tilastojen tuottamiseen, mutta
samalla huomioidaan myds minimointiperiaate eli poimitaan vain se aineisto, joka on valttamaton
tilastojen tuottamiseen. Kuinka hajautetussa mallissa voidaan varmistaa, etta erilliset hakemukset
kasitelleet yksittdiset rekisterinpitdjat antavat paatoksen sellaisen aineiston luovutukseen, jonka
perusteella on lopulta mahdollista tuottaa tarvittava tilastoaineisto?

%k %k %k

Lakiehdotuksen 17 §, Tietoturvallinen siirtopalvelu:

Findata kannattaa tietoturvallisen kayttépalvelun nimen muuttamista siirtopalveluksi. 17 §
velvoittaa kayttamaan tietoluvissa ja tietopyynndissa maariteltyjen, kansalaisten tunnisteellisten
sosiaali- ja terveystietojen siirtdmiseen Findatan yllapitamaa tietoturvallista siirtopalvelua.
Aineistosiirtojen sujuvoittamiseksi olisi hyva sallia my6s muiden siirtopalveluiden kaytto Findatan
tietoturvallisen siirtopalvelun lisdksi. Siirtoihin liittyville turvatoimille tulisi maarittaa selkeat
tietoturvavaatimukset ja niiden toimivuus tarkastaa arviointilaitoksen toimesta ennen
kayttoonottoa. Riittdvan kapasiteetin takaamiseksi siirtopalvelun kaytosta tulisi voida veloittaa.

Henkilotietojen siirto kuuluu yleisen tietosuoja-asetuksen kasittelytoimien piiriin.
Tietosuojaloukkausten riskit aineistojen siirrossa on huomioitava samalla tavalla kuin itse aineistojen
hyodyntamisessa. Lisdksi on syytd huomioida, etta siirrettavat kansalaisten terveystietoja sisaltavat
aineistot ovat usein suuria eika niita ole mahdollista pseudonymisoida ennen siirtoa.

Kommenttinne kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Lakiehdotuksen uusi 51 a § sdatelee tietoaineistojen luovutuksesta luvansaajalle muuhun
turvalliseen kayttoymparistoon. Kaytannossa tama mahdollistaa terveystietoja sisaltavien
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henkil6tietoaineistojen luovuttamisen ulkomaille ja siten Suomen lainsdadannon ja valvonnan
ulottumattomiin. Muutosehdotuksen toteutuminen muodostaisi merkittavan tietosuojariskin, silla
Suomen ulkopuolelle tehdyn luovutuksen jalkeen mikdan suomalainen taho, mukaan lukien luvan
myontava organisaatio, ei tosiasiallisesti voi vastata tietojen asianmukaisesta ja turvallisesta
kasittelysta.

Kansalaisten salassa pidettavien henkil6tietojen luovuttaminen Suomen rajojen ulkopuolelle on
nahtava erityistapauksena, joka edellyttda aina erillista sopimusta osapuolten kesken ja hyvaksyvaa
lausuntoa osallisena olevien maiden tietosuojavaltuutetuilta. Kaytettdessa kansalaisten
arkaluontoisia terveystietoja kansainvalisiin tarkoituksiin, on oikeudenmukaista myds huolellisesti
arvioida kansallisella tasolla saavutettava hyotynakoékulma sekd mahdolliset vaarinkdyttoon liittyvat
tarkoitusperat. Suojelupoliisin Kansallisen turvallisuuden katsauksessa 2025 todetaan, etta
geopoliittiset riskit vaikuttavat myds datanhallintaan, ja tiedon jakamista on arvioitava entista
tarkemmin mahdollisten uhkien nakdkulmasta.

Huolena on lisdksi, ettd ehdotuksen 51 a § aiheuttaisi tietoluvan hakijalle kohtuutonta hallinnollista
taakkaa. Hakijan tulisi perustella syyt poikkeusluvalle ja toimittaa Tietolupaviranomaiselle tarvittava
ulkomaisessa organisaatiossa sijaitsevan kayttoympariston dokumentaatio sdadettyjen vaatimusten
toteutumisen arvioimiseksi. Jotta poikkeustietolupa voitaisiin myontaa, tietoaineistoon ja tietojen
kasittelyyn kohdistuvien riskien, mukaan lukien kansalliseen turvallisuuteen liittyvien riskien, tulisi
olla riittavan vahaiset.

Lausuttavana olevassa ehdotuksessa ei oteta kantaa muualle kuin 20 § tietoturvalliseen
kayttoymparistoon luovutettujen aineistojen perusteella tuotettujen tulosten anonymisoinnin
varmistamiseen (52 §). Yhdenmukaisuuden takaamiseksi laissa tulee ottaa kantaa my6s muualla
tuotettujen tulosten anonymiteetin varmistamiseen — tai sulkea laissa muualla tuotettujen tulosten
anonymiteetin varmistus pois ja ndin tuoda nakyvaksi se, ettd saantelya ei niiltd osin ole.

Nykytilanne mahdollistaa ulkomaisten tietoaineistojen yhdistelyn suomalaisiin aineistoihin ja
yhdisteltyjen aineistojen kasittelyn toisiolain mukaisessa tietoturvallisessa kayttoymparistossa.
Findatan Kapselissa on tallakin hetkelld useita ulkomaisia tutkijoita ja Findata on saanut positiivista
palautetta yhteisen tietoturvallisen alustan tarjoamisesta kansainvalisille tutkijaryhmille.

Toisiokayttoon liittyvat saadokset ja kdaytannot poikkeavat EU-jasenvaltioiden kesken merkittavasti
toisistaan, ja EHDS:n odotetaan harmonisoivan kenttda tulevina vuosina. Lisdaksi EHDS:n myo6ta
kansainvalisissa terveysdataa hyodyntavissa tutkimuksissa siirrytdaan voimakkaasti federoitujen eli
hajautettujen menetelmien kayttéon, jolloin henkildtasoisen aineiston siirtdmiseen paikallisen
kayttoympariston ulkopuolelle ei ole tarvetta.

Kommenttinne toisiokayton maksujen saantelyyn liittyen.
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Findata kannattaa lausuttavana olevan lakiehdotuksen 50 §:n muutosta Findatan
lapilaskutusvelvoitteen poistamisesta. Lapilaskutuksen poistaminen vahentaa hallinnollista taakkaa,
joka aiheutuu laskutuksen lisatyovaiheina rekisterinpitajien saatavien turvaamiseksi Valtiokonttorin
ohjeistuksen mukaisesti. Vuonna 2024 Findatan perimistd maksuista keskimaarin 73 prosenttia
muodostui rekisterinpitdjien veloittamista aineiston poimintakustannuksista, jotka Findata
lapilaskutti rekisterinpitdjille.

Lisaksi Findata kannattaa maksujen lapinakyvyyden, yhdenvertaisuuden ja syrjimattdmyyden
periaatteiden kirjaamista lakiin. Findatan yhden luukun palvelutoiminta on tehnyt nakyvaksi
rekisterinpitdjien maksujen vaihtelut ja maksujen hinnoitteluperiaatteiden lapindakyvyyden puutteen.
Mikali lapilaskutusvelvollisuudesta luovutaan, kansallisen kokonaiskuvan saamiseksi
rekisterinpitdjien tulisi raportoida toisiokdyton maksuja vuositasolla.

Lakiehdotuksen tietolupaa ja tietopyyntopaatosta koskevan maksun 49 §:ssa viitataan maksun
madraytymisen perusteisiin valtion maksuperustelulaissa 150/1992. On huomattava, etta kaikki
tietolupa- ja tietopyyntokasittelyn toimivaltaiset 6 § organisaatiot eivat ole valtion maksuperustelain
saantelyn piirissa. Hallituksen esityksessa tulisi ottaa kantaa niitd koskevaan sdantelyyn tai todeta,
mikali sdantelya ei joidenkin organisaatioiden osalta ole.

Lakiehdotuksen 50 §:ssa otetaan kantaa vain tilanteeseen, jossa rekisterinpitdjan on toimitettava
pyynnosta Tietolupaviranomaiselle arvio tietojen poimimisesta ja toimittamisesta aiheutuvista
kustannuksista ja Tietolupaviranomaiselle asetetaan velvoite laatia saamiensa tietojen pohjalta
kustannusarvio ja toimittaa se hakijalle. Vuonna 2025 Findatan rekisterinpitdjilta pyytamien
aineiston poimimisen ja toimittamisen kustannusarvioista 54 % on ylittanyt toisiolain 47 § mukaisen
maadradajan. Eniten viiveita oli hyvinvointialueilla ja vahiten kansallisilla rekisterinpitajilla.

Lakiehdotusta tulee tdydentda hakijoiden ja toimivaltaisten organisaatioiden yhdenvertaisen
kohtelun ja syrjimattomyyden seka kustannusten lapindkyvyyden vuoksi siten, etta tietojen
poimimisen ja toimittamisen sekd kustannusten arvion antaminen on velvoitteena joko kaikille
toimivaltaisille organisaatioille tai ei millekdaan organisaatioille.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sadntelyyn liittyen.

Findata kannattaa lakiehdotuksen 52 §:n kohtaa, etta tulosten anonymiteetin varmistus muutetaan
riskiperusteiseksi toiminnaksi. Anonymisoinnin toteuttajalla tulee olla selkeasti vastuu siita, etta
tuotetut tulokset ovat anonyymeja. Findata kannattaa myo0s sita, ettd ehdotuksen 52 §:3a
selkeytetdan siten, ettd on selvaa, etta kaikkien kayttoymparistosta ulos tuotavien tulosten tulee olla
anonyymeja. On hyva huomata, etta nykyinen sanoitus rajaa tulosten anonymiteetin varmistuksen
osalta tuloksiin, jotka on tuotettu 20 §:ssa tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttoymparistossa
kasiteltavasta aineistosta eli kaikki muissa kayttoymparistoissa tuotetut tulokset ovat anonymiteetin
varmistuksen ulkopuolella.
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Findata ei kannata lausuttavana olevan lakiehdotuksen 52 § mukaista tietoaineistojen
anonymisoinnin hajauttamista silloin, kun tietopyyntd6n perustuen tarvitaan usean rekisterinpitdjan
tietoja. Anonyymin tilastoaineiston tuottaminen tehokkaasti ja tietosuoja huomioiden vaatii koko
aineistokokonaisuuden yksityiskohtaista arviointia. Tama ei toteudu, jos paatokset tilastoaineiston
luovutuksesta tehddan hajautetun mallin mukaisesti. Kun anonyymi tilastoaineisto tuotetaan usean
eri rekisterinpitajan tiedoista, yhdella taholla taytyy olla kokonaisuus hallinnassa, jotta voidaan
varmistua, etta toisaalta poimitaan riittdva aineisto pyydettyjen tilastojen tuottamiseen, mutta
samalla huomioidaan myds minimointiperiaate eli poimitaan vain se aineisto, joka on valttamaton
tilastojen tuottamiseen.

Findatalla on kokemusta yli viiden vuoden ajalta useiden rekisterinpitdjien aineistoista tuotettujen
anonyymien tilastoaineistojen tuottamisesta. On osoittautunut erittdin tarkedksi, etta hakemuksen
kasittelevan ja paatdksen tekevan tahon seka anonyymin tilastoaineiston muodostavan tahon valilla
on laheisen yhteistyén mahdollistava yhteys. Ndin jo hakemuskasittelyn aikana voidaan varmistaa,
etta hakijan tarvitseman tilastoaineiston tuottamiseksi poimitaan kaikki tarvittavat tiedot, ja etta
tilastoaineisto voidaan tuottaa anonyymissa muodossa. Hajautetussa mallissa tama ei
todennakdisesti ole mahdollista tai vaatii lisdjarjestelyja, jotka monimutkaistavat ja mahdollisesti
hidastavat tietopyynt6jen toteutusta. Eri rekisterinpitdjien aineistojen kasittelyyn vaaditaan myos
aineiston sisallon tuntemusta, jota on reilun viiden vuoden ajan kertynyt Findataan. Jos hajautetussa
mallissa tutkija saa itse paattaa tai luvittavat tahot keskenaan sopivat tilastot tuottavasta tahosta,
voi olla haastava varmistaa, ettd anonyymien tilastojen tuottamiseen on riittdva osaaminen.

Lakiehdotuksen uusi 51 b § mahdollistaa anonyymin tietoaineiston luovuttamisen tietoturvallisen
kayttoympariston ulkopuolelle, mika selkeyttaa toisiolain tulkintaa suhteessa yleiseen tietosuoja-
asetukseen (GDPR). On kuitenkin hyva huomioida, etta yksilotasoisen anonyymin aineiston
tuottaminen ja anonymiteetin arviointi vaatii erikoisosaamista. Loytyyko tata kaikilta toisiolain 6 §
organisaatiolta ja kuinka voidaan varmistaa, ettd taman pykalan toteuttamisen osalta noudatetaan
yhtenevaa linjaa?

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Kuten hallituksen esitysluonnoksen kohdassa 2.6 toisiolain soveltuminen kliinisiin tutkimuksiin (s. 16)
todetaan, toisiolakia ei lahtokohtaisesti sovelleta kliiniseen tutkimukseen. Kuitenkin, mikali
kliinisessa tutkimuksessa kerattyyn aineistoon halutaan jalkeenpain yhdistella tietoja esimerkiksi
kansallisista rekistereistd, tarvitaan siihen menettelytapa. Rekisterinpitajien on joka tapauksessa
tarkistettava suostumukset ja huomioitava toimissaan yleisen tietosuoja-asetuksen kansalaiselle
antamat perusoikeudet ja edut.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Kayttotarkoitukset 2 §:
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Toisiolain kayttotarkoituksiin tulee lisata algoritmien ja tekoalysysteemien opettaminen,
kehittaminen ja testaaminen.

Toisiolakia tulisi ajanmukaistaa mahdollistamaan muun ohella sote-palvelujarjestelman
tehostamiseen ja hoitokaytantojen parantamiseen kadytettavien tekoalypohjaisten ratkaisujen
kehitystyo. Tekodlyn kaytto lisdantyy, joten tekoalyn lisdys lakiuudistuksen yhteydessa yhdeksi
kayttotarkoitukseksi vastaisi TKI-toimijoiden kasvaviin tarpeisiin ja vahentaisi toisiolain
tulkinnanvaraisuutta tekoalyn kayttamisen osalta. Tekodlyn kehittdmiseen tarvitaan joka
tapauksessa suuria tietomassoja, ja lapinakyvyyden, kokonaisuuden hallinnan seka kansalaisten
oikeuksien toteutumisen kannalta olisi selkeda, jos tiedot mydnnettaisiin systemaattisesti toisiolain
perusteella. Toisiolain uudistamisessa on hyva huomioida, ettda EHDS-asetus mahdollistaa tekoalyn
kayttamisen, joten tekoalyn lisaaminen kayttotarkoitukseksi kansallisen lain 2 §:3an olisi linjassa
myo6s Euroopan Unionin hyvaksyman EU-asetuksen kanssa.

Tekodlyohjelmistojen asentaminen, opettaminen ja jatkuva kayttdminen tietoturvallisessa
kayttoymparistdssa on nykyiselldaan tietoturvan nakdkulmasta mahdollista. Haasteeksi tulee
opetetun tekoalyjarjestelman vieminen tietoturvallisesta kayttojarjestelmasta ulos, silld on olemassa
riski, etta jarjestelman mukana siirtyy henkilotietoja. Tekoalyjarjestelman anonymiteetin
varmistamiseen tarvitaan yhteiset periaatelinjaukset, jotka 8 § mukaisesti asetettu korkean tason
asiantuntijaryhma voisi luontevasti laatia.

Kehittamis- ja innovaatiotoiminta 37 §:

Kayttotarkoitusta tulisi muuttaa siten, etta kehittdamis- ja innovaatiotoiminnan kadyttotarkoitukseen
voitaisiin jatkossa luovuttaa myos yksilotasoista pseudonymisoitua aineistoa tietolupahakemuksen
perusteella. Pelkilla aggregaattitason tiedoilla ei juurikaan voida tehda kehittamis- ja
innovaatiotoimintaa. Muutos olisi yhdenmukainen EHDS-asetuksen kanssa.

Opetus 39 §:

Opetuksen kayttotarkoitusta tulisi laajentaa niin, ettd sote-tietoja voidaan kayttdaa myos data-
analytiikkaa sisaltdvien oppiaineiden, kuten epidemiologian, biometrian ja bioinformatiikan
opetuksessa. Naissa oppiaineissa ja niiden opinndytetodissa tarvitaan lahtokohtaisesti dataa, ja
nykyisin sitd kdytetaan ilman selkeaa lakipohjaa.
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Opetuksen kayttotarkoituksen osalta tulisi tarkentaa, kattaako se seka opetustilanteet etta
opetusmateriaalien tuottamisen seka tuleeko materiaalit kaikissa tapauksissa tuottaa
tietoturvallisissa kdayttdymparistoissa. Tunnisteellisena opetukseen luovutettavien tietojen perusteet
ja niiden suhde anonymiteetin varmistukseen tulisi tarkentaa. Voidaanko tietoja, kuten kuvia,
luovuttaa tunnisteellisena myos opetusmateriaalien tuottamista varten?

Opetukseen kaytettavat tiedot ("sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan asiakastiedot”) on 39
pykaldn 1. momentissa rajattu tarkemmin kuin tiedot, joita toisiolaki kokonaisuudessaan koskee
(“sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus-
ja tilastotarkoituksessa tallennetut henkilotiedot”, 1 §). Onko tama tarkoituksenmukaista?

Opetuksen kayttotarkoitukseen ei ole juurikaan haettu tietoja Findatalta. Tarkentamalla opetuksen
kayttotarkoitusta ja erityisesti tunnisteellisten tulosten luovuttamisen reunaehtoja voidaan edistaa
tietojen toisiokayttod opetuksen kayttotarkoituksessa. Myds EHDS tunnistaa "terveydenhuolto- tai
hoiva-alan ammatillisen tai korkea-asteen koulutustoiminnan” terveystietojen toissijaisena
kayttotarkoituksena.

%k %k %k

Saatavuuspalvelut:

Rekisterinpitdjien ja Findatan tarjoamiin palveluihin tulee lisata saatavuuspalvelut ja ne tulee
maaritellda myo6s 3 §:ssa. Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kaytdn tietosuojan asiantuntijaryhma
on jo 19.1.2021 todennut saatavuuspalveluita koskevassa periaatelinjauksessaan, etta
saatavuuspalveluiden sallittavuus tai lainmukaisuus on juridisesti epaselva nykyisessa toisiolaissa.
Saatavuuspalveluiden mahdollistaminen tukisi tietojen tarkoituksenmukaisuuden arviointia ja
tietojen minimointiperiaatteen toteutumista. Se parantaisi lupahakemusten laatua ja auttaisi
tutkijoita kohdentamaan tutkimuksensa ja siten hakemuksensa paremmin. Samalla rekisterinpitdjien
neuvontataakka kevenisi. Saatavuuspalvelut parantavat mahdollisuuksia saada kansainvalista
tutkimustoimintaa Suomeen. Saatavuuspalvelut voisivat olla esimerkiksi maksullista
neuvontapalvelua.

Saatavuuspalveluiden selkeyttamisen yhteydessa tulisi maaritella saatavuuspalveluille nykyisia
maaraaikoja tiukemmat maaraajat ja mahdollisuus peria niistd maksu. Rekisteritutkimusten
saatavuuspalveluiden mahdollistamiseksi ja nopeuden varmistamiseksi olisi hyva, jos Findata voisi
hyodyntaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ja muiden kansallisten rekisterinpitdjien
rekisteriaineistoja saatavuuspalveluiden tuottamisessa.
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Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Sosiaali- ja terveysministerion helmikuussa 2025 julkaisema ”"Hyvinvointialueiden ja kansallisten
rekisterinpitdjien toisiokdyton lupien ja aineistotoimitusten volyymit vuosina 2019-2023" -selvitys
on ensimmainen valtakunnallisesti kattava raportti lupa- ja aineistotoimitusten maarien kehityksesta
toisiolain voimassaoloaikana. Selvitys osoittaa lupa- ja aineistotoimitusten maarassa tasaista kasvua
lain voimassaolon ajan. Selvitys ei sisalla tietoja Findatan vastaanottamien mydntamien lupien ja
aineistotoimitusten maarista. Findatassa vastaanotettujen hakemusten, myénnettyjen lupien ja
toimitettujen aineistojen maara on kasvanut vuosi vuodelta tasaisesti 2022 alkaen.

26.3.2025 voimaan tullut EU:n EHDS-asetus vaikuttaa merkittavasti terveystietojen toisiokdyton
saantelyyn tulevina vuosina. Findatan nakemyksen mukaan olisi hyva valttaa tilannetta, jossa
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta saadellaan eri tavoin eri saadoksissa. Myos sosiaali-
ja terveysministeriossa valmistelussa olevan tutkimuslainsdaadanndn yhteensovittamisen tavoitteena
on selkeyttaa lainsaadantoa.

Siltanen Mervi
Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata
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