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Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Asiantuntijalausunto hallituksen esityksesta (HE 87/2025 vp) so-
siaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain ja
eraiden muiden lakien muuttamiseksi

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt oikeusministeriolta
lausuntoa hallituksen esityksesta (HE 87/2025 vp) sosiaali- ja terveystieto-
jen toissijaisesta kaytdsta annetun lain (jaljempana toisiolaki) ja erdiden
muiden lakien muuttamiseksi. Oikeusministerié on 23.4.2025 antanut esi-
tysluonnoksesta sosiaali- ja terveysministeriolle lausunnon. Oikeusminis-
teridon esittdméat huomiot ovat liittyneet muun ohella muutosehdotusten ja
EHDS-asetuksen véaliseen suhteeseen, viranomaisen toimivaltaan ja sen
siirtoon, tietosuojavaltuutetun tehtaviin, lupakasittelyn maaraaikoihin seka
henkilGtietojen suojaa ja tiedonsaantioikeuksia koskevaan saantelyyn. Jat-
kovalmistelussa esitysta on taydennetty ja tasmennetty ja oikeusministe-
rién esiin nostamia seikkoja on huomioitu valmistelussa. Oikeusministerio
pitdd perusteltuna nostaa kuitenkin viela esiin jaljempana mainittuja huo-

mioita.
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Oikeusministerio on asian valmistelun aikana kiinnittanyt huomiota toisio-
lain muutosehdotusten ja eurooppalaista terveystietoaluetta koskevan
EHDS-asetuksen véaliseen suhteeseen. EHDS-asetus on tullut voimaan
26.3.2025. Asetuksen yleinen soveltaminen alkaa 26.3.2027, jonka lisaksi

asetus sisaltaa lisaksi useita siirtymaaikoja. Esityksessa todetaan, etta
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EHDS-asetus on suoraan sovellettavaa EU-oikeutta ja se tulee vaikutta-
maan merkittavasti EU:n jAsenmaiden terveystietojen ensisijaisen ja toissi-
jaisen kayton saantelyyn. Oikeusministerio toteaa, ettei esityksesta kay
selkeésti ilmi esitettyjen sdddésmuutosten suhde EHDS-asetuksen sovel-
tamisen alkamiseen. EHDS-asetuksella voi olla vaikutusta toisiolakiin esi-
tettyjen muutosten tarkoituksenmukaisuuteen, jos toisiolakia joudutaan
jalleen muuttamaan suhteellisen pian esitettyjen muutosten voimaantulon

jalkeen.

Oikeusministerio on valmistelun aikana kiinnittdnyt huomiota siihen, etta
velvoittavaa henkilttietojen kasittelya koskevaa saéantelya ei tulisi sijoittaa
lain tavoitesaanndkseen, ja etta lain soveltamisalaan kuuluvista organi-
saatioiden ja viranomaisten henkil6tiedoista tulisi sdataa selkeammin. Jat-
kovalmistelussa toisiolain soveltamisalaa koskevaa 2 §:4a on selkeytetty,
mutta edelleen lain piiriin kuuluvat henkilétiedot on mahdollista saada sel-
ville vain lukemalla useaa pykalaa yhdessa. Asia on merkityksellinen lain-
saadannon selkeyden ja ymmarrettavyyden kannalta (ks. PeVL 14/2018
vp, S. 6; PeVL 15/2018 vp, s. 37).

Toisiolakiin esitetyn 51 ¢ 8:n nojalla olisi mahdollista luovuttaa pseu-
donymisoituja henkilttietoja sekd anonymisoituja tietoja poikkeustietolu-
valla muuhun kuin 20 8:ssa tarkoitettuun turvalliseen kayttoympéaristoon,
jos tietoaineistojen kasittely tayttaisi muun ohella riittavat tietosuojan ja tie-
toturvan vaatimukset. Perustelujen valossa jaa yha epéselvaksi, miksi
saataminen riittéavien tietosuojan ja tietoturvan vaatimusten tayttamisesta
olisi valttamatonta. Oikeusministerio toteaa, etta perustuslakivaliokunnan
lausuntokaytannon valossa tietosuoja-asetusta taydentava erityislainsaa-

danto on rajoitettava valttamattomaan.

Oikeusministerid kiinnitti lausuntokierroksella huomiota tarpeeseen tas-
mentaa esityksen 2., 3. ja 4. lakiehdotukseen sisaltyvia Kliinisia tutkimuk-

sia koskevia tiedonsaantioikeussaénnoksia ja taydentaé esityksen
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perusteluita talt osin. Esityksen perustelujen mukaan ehdotettavien sdan-
nosten tarkoituksena on selkeyttaa ja yhtenaistaa nykyista epaselvaa oi-
keustilaa rekisteritietojen kaytdsta kliinisissé tutkimuksissa. Muutosehdo-
tukset selkeyttaisivat myos sita, etta kliinisissa tutkimuksissa tapahtuvaan
rekisteritietojen kasittelyyn ei sovellettaisi toisiolaissa saanneltyja erityisia

suojatoimia, kuten tietoturvallisten kayttdymparistdjen kayttoa.

Esityksessa ehdotettavia kliinisia tutkimuksia koskevia saannoksia on tas-
mennetty ja niiden perusteluita on tdydennetty jatkovalmistelussa. Oikeus-
ministerio kiinnittaa viela huomiota esityksen 2., 3. ja 4. lakiehdotuksessa
ehdotettavaan tiedot luovuttavan rekisterinpitajan velvollisuuteen pseu-
donymisoida luovutettavat tiedot, ellei ole erityista syytd menetella toisin.
Saannodskohtaisten perustelujen mukaan (s. 92) "tutkimuksen kaytannon
toteuttamisen kannalta laht6kohtaisesti valttAmatonta on, etté eri lahteista
peréisin olevat tutkittavaa koskevat tiedot pystytdan yhdistaméaan toisiinsa.
Pseudonymisoinnissa tulisi siten kayttaa tutkimushankkeen omia pseu-
donymisointikoodeja tai muita menettelyja, joilla varmistetaan, etta tiedot
ovat tarvittavassa laajuudessa yhdistettavissa keskendaan. Ehdotetun 6
momentin mukaan luovutuksensaaja saisi itse toteuttaa eri l&hteista peréai-
sin olevien tietojen yhdistamisen. Tiedot olisi myds mahdollista luovuttaa
tunnisteellisina, jos tdhan arvioitaisiin olevan aihetta. Kaytannon syista esi-
merkiksi potilasasiakirjatietojen kasittely tutkimuspaikalla tulisi lahtékohtai-
sesti voida toteuttaa suorilla tunnistetiedoilla varustettuna”. Ehdotetut
pseudonymisointia koskevat sddnndkset ja niiden perustelut eivat siten
vaikuttaisi vastaavan toisiaan ja edellytys pseudonymisoinnista henkilé6n
kohdistuvia riskeja vahentavana suojakeinona vaikuttaisi jddvan naen-
naiseksi. Tama voisi mahdollistaa erityisesti pitkdaikaisissa tutkimuksissa
laajojen arkaluonteisia tietoja siséltavien tutkimusaineistojen muodostumi-
sen. Esityksen sdadnnodskohtaisten perustelujen mukaan (s. 88—89) tietoja
voitaisiin luovuttaa myds kolmansien maiden viranomaisille, joskin talta
osin perusteluissa viitataan ohjeeseen perustuvaan velvollisuuteen, mika
ei vaikuttaisi tayttavan 2. lakiehdotuksen 34 8:n 1 momentin edellytysta
"tutkimukseen liittyvan laissa sdadetyn velvoitteen noudattamisesta". Oi-
keusministerio katsoo, ettéd ehdotettavaan sdéntelyyn sisaltyvia riittavia
suojakeinoja tulisi viela taydentdd huomioiden kasiteltavien tietojen arka-

luonteisuus ja eri kayttétarkoitukset. Oikeusministeri6 kiinnittaa talta osin
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huomiota my6s siihen, etta tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 2 momentissa
sdadetaan pseudonymisoinnista rekisterinpitdjan henkildtietojen kasittelya

koskevana suojakeinona.

Oikeusministerid on Kiinnittanyt esityksen valmisteluvaiheessa antamas-
saan lausunnossa huomiota lakiehdotuksen viittauksiin toimivaltaisesta
viranomaisesta ja korostanut, ettei kasitteita “organisaatio” ja "viranomai-
nen” tule kayttda synonyymeina. Oikeusministerio ei ole pitanyt myodskaan
taysin asianmukaisena, etta asianosainen voisi disponoida siitd, mika taho
tekee samaa asiaa tai samoja asioita koskevan paatdksen (6 aja 6 b 8).
Oikeusministerid onkin pitanyt aiheellisena varmistua jatkovalmistelussa

siitd, ettei saéntelyn perusteella jaa nailta osin epaselvyytta.

Koska hallituksen esitys on kuitenkin saatettu myds perustuslakivaliokun-
nan kasiteltéavaksi, oikeusministeri¢ ei pida tassa lausunnossa aiheellisena

arvioida esitysta perustuslain nakdkulmasta.
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