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Perustuslakivaliokunta

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 toisiokayttoon liittyvat haasteet ja edistéa sosiaali- ja ter-
veystietojen turvallista hyddyntamista tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa. 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.

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 tietopyyntokasittelyd. Muutosehdotusten ta-
voitteena on luoda joustavuutta nykyiseen osittain keskitettyyn tietolupien ja tietopyyntéjen kasittelymalliin ja mah-
dollistaa niiden tehokas kasittely.

Muutosehdotusten my6té hakija voisi toimittaa tietolupahakemuksen tai tietopyynnon, joka koskee useamman kuin
yhden toisiolain 6 §:ssé tarkoitetun organisaation tietoaineistoja joko Findatalle tai jokaiselle sen kohteena olevalle
organisaatiolle erikseen. Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi hajautetun mallin mukaisesti niin, ettéd Findatan li-
saksi myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Kansaneléakelaitos, Lupa- ja valvontavirasto, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus tai jokin sosiaali- ja terveydenhuollon julkinen palvelunjarjestgja voisi koota, yhdistella ja esika-
sitellda usean rekisterinpitajan tietoaineistoja.

Kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamiseksi toisiolakiin ehdotetaan lisattéavaksi uusi séannds, jossa mahdollis-
tettaisiin toisiolain mukaisten tietojen luovutus luvansaajalle muuhun turvalliseen kayttdymparistoon kuin toisiolain
20 §:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttdymparistoon. Toisiolain 20 8:ssé tarkoitettuja tietoturvallisia kayttdym-
paristoja ei talla hetkellda ole Suomen ulkopuolella, miké vaikeuttaa suomalaisten tutkijoiden osallistumista kansain-
valiseen tutkimusyhteistyohon.

Toisiokayton maksujen ja niiden kustannusperusteiden lapindkyvyytta lisattaisiin, jotta tietolupahakemuksen ja tie-
topyynnon tekijalla olisi selkeasti tiedossa, mihin tietolupa- ja tietopyyntdkasittelyyn liittyvat kustannukset perustu-
vat. Lisaksi tietoturvallisista kayttdymparistoista ulos otettavien tulosten anonymisoinnin saantelya ehdotetaan sel-
keytettavaksi. Anonymisoitujen tietoaineistojen kasittelyn helpottamiseksi toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi
saannds anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisesta tietoturvallisten kayttdymparistéjen ulkopuolelle.

Toisiolaissa tasmennettéisiin se, toisiolakia ei sovelleta kliinisissa tutkimuksissa toteutettavaan rekisteritietojen ka-
sittelyyn. Ladketutkimuslakiin, ladkinnallisista laitteista annettuun lakiin seka tutkimuslakiin ehdotetaan lisattavaksi
tdsmentavat sdannokset siité, milla edellytyksilla tutkittavaa koskevat rekisteritiedot olisi mahdollista saada kliinis-
ten tutkimusten kayttoon.
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Ehdotettu laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun lain muuttamisesta on tarkoitettu tulemaan
voimaan 1.5.2026. Kliinisia tutkimuksia koskeva soveltamisalan tdsmennys ja muut ehdotetut lait on kuitenkin tar-
koitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2026.

Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys

Esitys on merkityksellinen perustuslain 10 8:n 1 momentissa turvatun yksityiselaman ja henkildtietojen suojan kan-
nalta sek& perustuslain 16 §:n 3 momentissa turvatun tieteen vapauden kannalta. Esityksen ehdotus yksityisten
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestajien tietojen luvittamisesta liittyy perustuslain 124 §:4an. Lisaksi Fin-
datan maaraysten laajentaminen liittyy perustuslain 80 §:aan.

Yksityiselaman ja henkil6tietojen suoja

Perustuslakivaliokunnan lausuntokaytdnnén mukaan on lahtékohtaisesti riittavaa perustuslain 10 §:n 1 momentin
kannalta, ettéd saantely tayttdd EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Valiokunnan mukaan
henkiltietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsaadéan-
non nojalla. Kansallisen erityislainsdaddannon saatamiseen tulee siten suhtautua pidattyvasti ja rajata sellainen vain
valttmattémaan tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—
5).

Perustuslakivaliokunnan lausuntokaytdnnén mukaan on kuitenkin selvaa, etta erityislainsdadannon tarpeellisuutta
on arvioitava tietosuoja-asetuksenkin edellyttdman riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti kiinnittdamalla huo-
miota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita korkeampi riski kasittelysta aiheutuu luonnollisen hen-
kilon oikeuksille ja vapauksille, sita perustellumpaa on yksityiskohtaisempi sééntely. Talla seikalla on erityista mer-
kitysta arkaluonteisten tietojen kasittelyn kohdalla (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kasittelyn aiheuttamia uhkia. Valiokunnan mielesta
arkaluonteisia tietoja sisaltaviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvia vakavia
riskeja, jotka voivat viime kddessa muodostaa uhan henkilon identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL
14/2009 vp, s. 3/1). Myds EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuja erityisia henkilotietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on
suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille
ja -vapauksille. Valiokunta on kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, etté arkaluonteisten tietojen kasittely on rajat-
tava tasmallisilla ja tarkkarajaisilla séannoksilla vain valttamattdmaan ja sdantelyn on oltava tietosuoja-asetuksen
mahdollistamissa puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018 vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40).

Lakiehdotusten mukainen henkilttietojen kasittely kuuluu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin.
Esitykseen on sisallytetty vain sellaiset tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia tadydentavat saannokset, joiden arvioi-
daan olevan valttamattomid. Sdannodkset toimisivat tietosuoja-asetuksen edellyttdmina suojatoimina rekisterdityjen
oikeuksien ja etujen suojaamiseksi. SAanndkset sisaltyvat tietosuoja-asetuksessa jasenvaltioille annettuun kansalli-
seen liikkumavaraan.

Tietolupaviranomaisen ja muiden toisiolain nojalla tietoja kasittelevien organisaatioiden oikeus kasitella henkilttie-
toja perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan (yleinen etu) ja 9 artiklan 2 kohdan g alakoh-
taan (tarkea yleinen etu). Tiedonsaajan henkil6tietojen kasittely voi perustua kayttotarkoituksesta riippuen tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a (suostumus), c (lakisadateinen velvoite), e (yleinen etu) tai f (oikeutettu etu)
alakohtaan ja erityisten henkilétietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan g (tarkeéa yleinen etu), h (terveydenhoito) tai
(tieteellinen tutkimus tai tilastointi) alakohtaan.

Kliinisten tutkimusten henkilétietojen kasittelyn oikeusperusteesta on saadetty ladketutkimuslaissa ja tutkimus-
laissa. Laaketutkimusten osalta henkildtietojen kasittelyn oikeusperuste on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan e tai c alakohta ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohta. Laéketieteellisten tutkimusten, laékinnallisten laitteiden Kliinis-
ten tutkimusten ja ivd-laitteiden suorituskykya koskevien tutkimusten osalta henkilétietojen kasittelyn oikeusperuste
on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e tai ¢ alakohta ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohta.

Esityksessa ehdotetut muutokset eivat tulisi muuttamaan henkilétietojen késittelyn oikeusperusteita, vaan ne sailyi-
sivat samana myds muutettujen ja uusien séédnnosten osalta.

Toisiolaissa on saadetty useita suojatoimenpiteita rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi, joiden
tarkoituksena on vahentaa tai poistaa henkildtietojen kasittelysta aiheutuvia riskeja. Toisiolaissa saadettavia suoja-
toimenpiteitd ovat muun muassa 14 8:n tietoaineistojen kokoamis-, yhdistamis- ja esikasittelypalvelu, 15 §:n tunnis-
teiden hallinnointipalvelu, 16 §:n Tietolupaviranomaisen asiointipalvelu, 17 8:n tietoturvallinen siirtopalvelu, 18 8:n
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yleiset tietoturvavaatimukset, 19 8:n lokitietovaatimukset, 20-29 §:ssa saadetyt tietoturvallisia kayttdymparistoja
koskevat vaatimukset, 4 luvussa sdadetyt henkildtietojen kasittelyn perusteet, 5 luvussa sdadetyt tietolupahake-
musten ja tietopyyntéjen seka tietoaineistojen kasittelya koskevat vaatimukset, 53 8:n tietolupakasittelysta vastaa-
vien viranomaisten selvitysvelvollisuus, 54 §:n salassapitovelvoitteet seka 56 §:ss& séadetyt valvontatehtéavat.
Edella tarkoitetut suojatoimet olisivat edelleen voimassa myds ehdotettujen muutettujen ja uusien saannosten
osalta.

Hybridimallissa tietolupahakemusten, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelyn yhteydessé henkildtietoja voisivat
kasitelld ainoastaan Findata ja toisiolain 6 §:ssé tarkoitetut organisaatiot, joiden suorittamaan henkilttietojen kasit-
telyyn sovelletaan tietosuojalainsdddanndon ja toisiolain vaatimuksia. Henkiltietoja késitellaén vain niiltéd osin, kuin
ne ovat valttdmattomia hakemuksen tai pyynnon kasittelemiseksi. Usean organisaation tietoaineistojen kokoamis-
tehtéva olisi mahdollista antaa ainoastaan Findatalle tai 51 §:ssa tarkoitetulle viranomaistoimijalle. Toisiolain 36 a
8:558 saadettaisiin siitd, ettéd 51 §:ssé tarkoitetulla viranomaisella olisi oikeus saada 6 8:ssé tarkoitetuilta rekisterin-
pitdjilta tehtaviensa hoitamiseksi valttamattomat tiedot.

Tietopyynnon perusteella muodostetaan aggregoituja tilastotietoja, joista ei ole mahdollista tunnistaa yksittaista re-
kisterditya. Tietoluvan nojalla ké&siteltavat tietoaineistot tulee pseudonymisoida tai anonymisoida ennen niiden luo-
vuttamista tietoturvalliseen kayttoymparistéon. Tietoturvallisia kayttdympéaristdja koskevat toisiolain ja Findatan
maéarayksen vaatimukset. Ennen kuin tietoluvan perusteella tuotettuja tuloksia voidaan tuoda ulos tietoturvallisesta
kayttdymparistostd, tulokset tulee anonymisoida. Findata tulisi edelleen varmistamaan tietoturvallisista kayttdympa-
ristdista ulos otettavien tulosten anonymisoinnin.

Luvansaajan olisi mahdollista késitella toisiolain alaisia henkiltietoja vain niissa tilanteissa, joissa joko Findata tai 6
8:ssa tarkoitettu organisaatio olisi myontanyt tietolupahakemuksen perusteella tietoluvan. Toisiolaki sisdltda mah-
dollisimman tarkkarajaisesti ne kayttotarkoitukset, joihin tietoja voidaan luovuttaa, seka perusteet, joilla tietolupa
voidaan myontaa. Tietojen minimointiperiaatteen mukaisesti tietoluvan hakijalle luovutetaan vain sellaisia tietoja,
jotka ovat tarpeellisia hankkeen kayttdtarkoituksen kannalta. Luvansaajaa koskisi toisiolain 54 §:n mukainen salas-
sapitovelvollisuus.

Toisiolain 51 c ja 51 d §:ssa saadettaisiin edellytyksista, joiden perusteella poikkeustietolupa olisi mahdollista
myodntaa. Ehdotetussa 51 ¢ 8:ssd Findata arvioisi hakijan toimittaman dokumentaation perusteella tietoaineistoon
ja tietojen kasittelyyn liittyvia riskeja. Tietoaineistoon kohdistuvien riskien tulisi olla vahaiset ja tietoaineiston kasitte-
lyn tietosuojan ja tietoturvan taso tulisi olla riittava, jotta poikkeuslupa voitaisiin mydntad. Ehdotetun 51 d §:n mukai-
sen poikkeusluvan mydntamisen edellytyksena olisi, etta tietoaineistoon kohdistuvat riskit olisivat vahaiset ja etta
tietoaineisto olisi mahdollista anonymisoida luotettavalla tavalla.

Kliinisia tutkimuksia koskevat vaatimukset toimivat tietosuoja-asetuksen mukaisina suojatoimina henkil6tietojen kéa-
sittelylle. Kliininen tutkimus edellyttdé joko Fimean ja valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan arviointia tai alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoa. Kliinisissa tutkimuksissa tu-
lee noudattaa tietosuojaperiaatteita ja muita henkil6tietojen kasittelya koskevia vaatimuksia.

Kliinisia tutkimuksia koskeva lainsaadantt edellyttaa tutkittavan tietoon perustuvaa suostumusta tutkimukseen
osallistumiseksi. Suostumuksen antamisen yhteydessa suostumuksenantajalle tulee antaa tietoa tutkimuksessa
toteutettavasta henkildtietojen kasittelysta. Tiedot saatuaan suostumuksenantaja voi harkita tutkimukseen osallistu-
mista ja joko antaa suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle tai kieltaytya siita. Vaikka osallistumissuostu-
muksessa kyse on tutkimuseettisestad suojatoimenpiteesta, toimii suostumus samalla myds tietosuojaoikeudellisena
suojatoimenpiteend. Kliinisissa tutkimuksissa tapahtuvan rekisteritietojen kasittelyn voidaan katsoa kuuluvan tutkit-
tavan tiedollisen itsemaaraamisoikeuden piiriin.

Tutkimuksen kayttdon ei olisi ehdotuksen perusteella mahdollista saada automaattisesti mitéa tahansa tutkittavia
henkil6ita koskevia tietoja, vaan kasiteltavien tietojen tulisi olla valttdmattomia juuri kyseisen yksittaisen tutkimus-
hankkeen suorittamisen kannalta. Rekisterinpitajan tulisi arvioida tietojen luovuttamista koskevaa pyyntéa tieto-
suoja-asetuksessa saadettyja edellytyksia vasten. Arviointikynnysta luovutettavien tietojoukkojen osalta ei kuiten-
kaan tulisi asettaa suhteettoman korkealle, vaan arvioinnissa tulisi huolehtia myés siita, etta tieteellisen tutkimuk-
sen vapaus turvataan ja etta kaytannon edellytykset tutkimusten tekemiselle sailyvat.

Tieteellisen tutkimuksen vapaus

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapaus on turvattu. Esityksessé eh-
dotettujen muutosten tavoitteena on edistéa rekisteritutkimuksen ja kliinisten tutkimusten edellytyksia. Muutosehdo-
tukset hybridimallista, kansainvalisesta tutkimusyhteistyosta, toisiokayton maksuista, tietojen ja tulosten ano-
nymisoinnista ja kliinisista tutkimuksista tulisivat helpottamaan tutkimustoimintaa. Ehdotetut muutokset tulisivat
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joustavoittamaan sosiaali- ja terveystietojen kasittelya tieteellisen tutkimuksen tarkoituksessa. Toisiolakia ei sovel-
lettaisi Kliinisiin tutkimuksiin, joka helpottaisi kliinisten tutkimusten toteuttamista. Ehdotettujen muutosten tavoit-
teena on lisaté tieteellisen tutkimuksen vapautta.

Lakien soveltamisalaan kuuluvat sosiaali- ja terveystiedot ovat arkaluonteisia ja erityisiin henkilétietoryhmiin kuulu-
via tietoja. Henkilotietojen késittelyn suojatoimet varmistavat perustuslain 10 §:ssa& 1 momentissa turvatun yksityis-
elaman ja henkildtietojen suojan toteutumista. Lisaksi suojatoimet toteuttavat erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvien
tietojen kasittelya koskevia tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain vaatimuksia. S&&nndsten soveltamisessa on kyse
tieteellisen tutkimuksen vapauden ja henkilétietojen suojan turvaamisen tasapainosta. Toisiolain 38 §:n 2 momen-
tissa asetetaan velvollisuus huolehtia lupaharkinnassa siita, etté tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.

Julkisen vallan kayttd

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtava voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain
nojalla, jos se on tarpeen tehtéavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika vaaranna perusoikeuksia, oikeustur-
vaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkittavaa julkista valtaa siséltavaa tehtavaa voi hoitaa vain viranomai-
nen. Julkisen hallintotehtdvéan hoitaminen on 124 §:n perusteella pdasaantoisesti viranomaisen tehtava ja se voi-
daan antaa muille kuin viranomaisille vain rajoitetusti.

Esityksessa ehdotetaan, etta yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestajan tietoja koskevan tietolu-
van tai tietopyynnén myontaisi aina Findata. S&adnnds on voimassa olevassa toisiolaissa ja sita ei ole tarkoitus
muuttaa. Toisiolakia valmisteltaessa katsottiin, etta rekisteritietojen luovuttamiseen liittyvaa toimivaltaa ei voisi pe-
rustuslain 124 §:n nojalla antaa yksityisen toimijan vastuulle, vaan lupakasittelyn tulisi aina olla viranomaisen vas-
tuulla. Ratkaisua perusteltiin silla, ettd kyseessa on rekisterdityjen oikeusasemaan merkittavasti vaikuttavasta paa-
toksesta, joka sisaltad vaarinkaytdon mahdollisuuksia. Se, etta lupakasittelysta vastaisi viranomainen, liittyy osaltaan
perustuslain 10 §:ssé turvattuun henkilttietojen suojaan, perustuslain 124 §:4én ja tarkoituksenmukaisuusharkin-
taan.

Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan ministerio ja valtioneuvosto voivat antaa asetuksia perustuslaissa tai
muussa laissa sdadetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin saadettava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien pe-
rusteista seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Perustuslain 80 §:n 2 momentin mu-
kaan muu viranomainen voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussaantdja maaratyista asioista, jos siihen on
saantelyn kohteeseen liittyvia erityisia syita eika saantelyn asiallinen merkitys edellyta, etté asiasta saadetaan lailla
tai asetuksella. Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tasmallisesti rajattu.

Esityksessa lisattaisiin toisiolain 52 §:4an uusi 3 momentti, jonka mukaan Findata voisi antaa tarkempia maarayk-
sia tulosten anonymisoinnista. Tarkempien maaraysten antaminen olisi tarpeellista, jotta tulosten anonymisointia
suoritettaisiin yhdenmukaisesti ja luotettavasti. Toisiolain 46 §:n 2 momentissa Findatan méarayksen alaa laajen-
nettaisiin niin, ettd maaraykseen sisaltyisi myos tietolupa- ja tietopyyntopaatdksen tietosisalto ja tietorakenteet.
Hybridimallissa olisi tarkead, etté kaikki 6 §:ssa tarkoitetut organisaatiot noudattavat yhtendisia malleja tietolupaha-
kemusten, tietopyyntotjen, seka tietolupa- ja tietopyyntopaatdsten kasittelyssa. Findatalle ehdotetut maarayksenan-
tovaltuudet olisi rajoitettu koskemaan teknisluonteisia yksityiskohtia, joiden antaminen sopii luontevasti sen tehta-
viin.

Laakintbneuvos Kari Raaska

Erityisasiantuntija Essi Suonvieri



