1(2)
Sosiaali- ja
terveysministerio
Lausunto

18.9.2025 VN/12299/2024
VN/12299/2024-STM-111

Essi Suonvieri, erityisasiantuntija

Sosiaali- ja terveysvaliokunta

HE 87/2025 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstd annetun lain
muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annettua lakia (toisiolaki,
552/2019) ja siihen liittyvia lakeja.

Esityksen tavoitteena on ratkaista keskeiset toisiolakiin ja toisiokayttéon liittyvat haasteet ja edistaa sosiaali- ja ter-
veystietojen turvallista hyddyntamista tutkimus- ja kehittamistoiminnassa. Lakiuudistuksella halutaan mahdollistaa
tutkimukselle mahdollisimman houkutteleva toimintaymparisto, jotta Suomi olisi edellakavija tieteellisessa tutkimuk-
sessa ja ladkekehityksessa myos tulevaisuudessa. Samalla uudistuksessa varmistetaan kansalaisten yksityisyyden
suojan ja oikeuksien kunnioittaminen, kansallinen turvallisuus ja tietojen tietoturvallinen kasittely. Tietojen toisio-
kaytté hyodyttaa koko yhteiskuntaa uusina tutkimustuloksina, innovaatioina ja hoitomuotoina, jotka lisdavat vaestén
terveytta ja hyvinvointia.

Esitys on tietokatkoksen vuoksi annettu eduskunnalle virheellisesti niin, etté esityksessa ei ole tuotu esiin sen yh-
teyttd vuoden 2026 talousarvioesitykseen. Tasmennamme tahan liittyen, etta esitys liittyy valtion vuoden 2026 ta-
lousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltdvaksi sen yhteydessa. Esityksessa ehdotetut muutokset tarkoittavat
uusia tehtavia toisiolain 6 §:ssa tarkoitetuille organisaatioille. Tehtavat tulisivat tarkoittamaan lisaresurssin ja uuden
osaamisen tarvetta erityisesti pienemmilld hyvinvointialueilla. Uusien tehtdvien toteuttamisen mahdollistamiseksi
vuoden 2026 talousarvioesityksessa esitetdan hyvinvointialueille 1 000 000 euron lisdrahoitusta.

Esityksen valmistelun tukena on toiminut toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdddanndn selkiyttdmisen tydéryhma
(STM113:00/2024). Tyéryhmassa on laajasti edustettuina erilaisia sidosryhmia, muun muassa yliopistoista, hyvin-
vointialueilta ja viranomaisista. Muutosehdotukset on valmisteltu tiiviissa yhteistydssa tyéryhman kanssa ja kentan
tarpeita kuunnellen.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytodsta tuli voimaan 1.5.2019. Laki mahdollistaa sosiaali- ja tervey-
denhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennet-
tujen henkil6tietojen kaytdn toissijaisiin kayttdtarkoituksiin. Toissijaisia kayttotarkoituksia ovat muun muassa tieteel-
linen tutkimus, tilastointi ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. Lailla perustettin my6s Sosiaali- ja terveysalan tietolu-
paviranomainen Findata, joka myo6ntaa tietolupia toisiolain alaisten tietojen kayttdon.

Esityksessa ehdotetaan useita merkittavia muutoksia toisiolakiin. Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta
toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyyntdjen kasittelyssa mahdollistettaisiin hybridimalli, jossa hakija voisi kayt-
taa seka keskitetyn mallin ettd hajautetun mallin mukaista tietolupa- ja tietopyyntokasittelya. Muutosehdotusten ta-
voitteena on luoda joustavuutta nykyiseen osittain keskitettyyn tietolupien ja tietopyyntéjen kasittelymalliin ja mah-
dollistaa niiden tehokas kasittely.

Muutosehdotusten my6ta hakija voisi toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynndn, joka koskee useamman kuin
yhden toisiolain 6 §:sséa tarkoitetun organisaation tietoaineistoja joko Findatalle tai jokaiselle sen kohteena olevalle
organisaatiolle erikseen. Jos hakija toimittaisi hakemuksen tai pyynndn Findatalle, kasittelyprosessi toteutettaisiin
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kuten nykyisessa mallissa, jolloin Findata kasittelisi hakemuksen tai pyynnén ja tekisi paatoksen usean organisaa-
tion tietoaineistoja koskien. Jos taas hakija toimittaisi hakemuksen tai pyynnon organisaatioille erikseen, talldin jo-
kainen organisaatio kasittelisi ja tekisi paatdksen omien tietoaineistojensa osalta.

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi myos tietoaineistojen kokoamistehtavien osalta. Toisiolakia ehdotetaan muu-
tettavaksi hajautetun mallin mukaisesti niin, ettd Findatan lisdksi myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansan-
elakelaitos, Lupa- ja valvontavirasto, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tai jokin sosiaali- ja terveyden-
huollon julkinen palvelunjarjestaja voisi koota, yhdistella ja esikasitelld usean rekisterinpitajan tietoaineistoja.

Kansainvalisen tutkimusyhteistydn edistdmiseksi toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi sdannos, jossa mahdollis-
tettaisiin toisiolain mukaisten tietojen luovutus luvansaajalle muuhun turvalliseen kayttdymparistéon kuin toisiolain
20 §:ssa tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoymparistéon. Kyseessa voisi olla esimerkiksi tutkimushanke, jossa tie-
toaineistoja kasiteltaisiin jonkin tunnetun ja luotettavan ulkomaisen yliopiston tai yliopistosairaalan turvallisessa
kayttdymparistdssa. Toisiolain 20 §:ssa tarkoitettuja tietoturvallisia kayttdymparistoja ei talla hetkelld ole Suomen
ulkopuolella, mika vaikeuttaa suomalaisten tutkijoiden osallistumista kansainvaliseen tutkimusyhteistydhon.

Toisiokaytdon maksujen ja niiden kustannusperusteiden lapinakyvyytta lisattaisiin, jotta tietolupahakemuksen ja tie-
topyynnon tekijalla olisi selkeasti tiedossa, mihin tietolupa- ja tietopyyntdkasittelyyn liittyvat kustannukset perustu-
vat.

Lisaksi tietoturvallisista kayttoymparistoista ulos otettavien tulosten anonymisoinnin sdantelya ehdotetaan sel-
keytettavaksi. Anonymisoitujen tietoaineistojen kasittelyn helpottamiseksi toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi
saannds anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisesta tietoturvallisten kayttdymparistdjen ulkopuolelle.

Toisiolaissa tdsmennettaisiin se, toisiolakia ei sovelleta kliinisissa tutkimuksissa toteutettavaan rekisteritietojen ka-
sittelyyn. Laaketutkimuslakiin, 1dakinnallisista laitteista annettuun lakiin seka tutkimuslakiin ehdotetaan lisattavaksi
tasmentavat saanndkset siita, milla edellytyksilla tutkittavaa koskevat rekisteritiedot olisi mahdollista saada Kliinis-
ten tutkimusten kayttdon.

Ehdotettu laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun lain muuttamisesta on tarkoitettu tulemaan
voimaan 1.5.2026. Kiliinisia tutkimuksia koskeva soveltamisalan tdsmennys ja muut ehdotetut lait on kuitenkin tar-
koitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2026.

Toisiolain uudistamista tullaan jatkamaan kahdessa muussa lainsdadantéhankkeessa, jossa toisessa tarkoituksena
on selkeyttaa sote-alan tutkimuslainsdadantoa ja toisessa toimeenpanna EU:n asetus eurooppalaisesta terveystie-
toalueesta.

Tutkimuslainsaadannoén selkiyttdamisen hankkeen tarkoituksena on selkeyttaa ja yhtenaistaa tutkimuslainsaadan-
t04, johon kuuluvat laki kliinisesta laaketutkimuksesta, laki |aaketieteellisesta tutkimuksesta, biopankkilaki, laki ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisestad kaytdsta ja laki Idakinnallisista laitteista. EHDS-asetuksen toi-
meenpanossa toteutetaan EU:n asetuksesta eurooppalaiseksi terveystietoalueeksi johtuvat muutokset kansalliseen
lainsdadantdon.

Johtaja Tuula Helander

Erityisasiantuntija Essi Suonvieri



