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Hallinto- ja kehittamispalvelut

Sosiaali- ja terveysvaliokunta
StV@eduskunta.fi

ETELA-SUOMEN ALUEHALLINTOVIRASTON LAUSUNTO LIITTYEN
HALLITUKSEN ESITYKSEEN EDUSKUNNALLE LAIKSI SOSIAALI- JA
TERVEYSTIETOJEN TOISSIJAISESTA KAYTOSTA ANNETUN LAIN
MUUTTAMISESTA JA SIIHEN LIITTYVIKSI LAEIKSI (HE 87/2025 vp)

Etela-Suomen aluehallintovirasto antaa pyynndsta seuraavan
lausunnon aluehallintovirastojen nakdkulmasta. Lausunnon on
valmistellut Eteld-Suomen aluehallintoviraston organisaatioon
sijoitettu aluehallintovirastojen yhteinen, valtakunnallinen hallinto-
ja kehittamispalvelut -vastuualue (HAKE).

Suomessa on kuluvan vuoden loppuun asti kuusi (6)
aluehallintovirastoa, jotka  toimivat monialaisina  valtion
aluehallinnon viranomaisina kukin omilla toimialueillaan. Lisaksi
aluehallinnon tehtavia hoitaa Ahvenanmaan valtionvirasto.
Aluehallintovirastot hoitavat lainsaadannén toimeenpano-, ohjaus-
ja valvontatehtavia muun ohella sosiaali- ja terveydenhuollon,
opetus- ja kulttuuritoimen ja tydsuojelun piirissa.

2 §: Toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 2 §:n 4 momentti,
jonka mukaan toisiolakia ei sovellettaisi kliinisissa tutkimuksissa
tapahtuvaan henkilétietojen kasittelyyn. Ladketutkimuslakiin,
ldakinnallisista laitteista annettuun lakiin seka tutkimuslakiin
ehdotetaan lisattavaksi tasmentavat saannokset siita, milla
edellytyksilla tutkittavaa koskevat rekisteritiedot olisi mahdollista
saada kliinisten tutkimusten kayttéén. HAKE katsoo, ettd pykalan
muutokset ja niihin liittyvat hallituksen esityksen perustelut
tasmentavat saantelya. HAKE kuitenkin pitdd 4 momentin
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kirjoitusasullista muotoilua hankalasti luettavana ja ehdottaa
tekstin muotoilun selkeyttamista.

6 §: HAKE toteaa, etta lakiesityksen 6 §:n 1 mom. 4-5 kohdissa
mainitaan Valvira ja aluehallintovirastot, jotka kuitenkin lakkaavat
kuluvan vuoden lopussa, ja 1.1.2026 alkaen toimivaltainen
organisaatio on valtakunnallinen Lupa- ja valvontavirasto.

6a - 6¢ §: Esityksen mukaan hakija voisi edelleen toimittaa usean
organisaation tietoaineistoja koskevan tietolupahakemuksen
Tietolupaviranomaiselle ja kayttda keskitetyn mallin mukaista
yhden luukun palvelua, jossa hakija saisi seka tietoluvan etta
tietoaineistot keskitetysti. Hakija voisi kuitenkin hajautetun mallin
mukaisesti toimittaa hakemuksen erikseen jokaiselle hakemuksen
kohteena olevalle organisaatiolle. Jos hakija toimittaisi
tietolupahakemuksen erikseen jokaiselle organisaatiolle, han saisi
vastaukseksi usean tietolupapaatdéksen. Organisaatiot arvioisivat
tietolupahakemuksen omien tietoaineistojensa osalta.

Organisaatio voisi luovuttaa toimivallan Tietolupaviranomaiselle
maaraajaksi tai toistaiseksi voimassa olevaksi ajaksi ja se voisi
myds milloin tahansa paattaa toimivallan siirron.

Poikkeuksena nykymalliin olisi, etta yksittdiset organisaatiot
voisivat kasitella myos toisiolain mukaisia tietopyyntdja eli pyyntdja
saada aggregoituja tilastotietoja niiden tietoaineistoista.
Hybridimalli koskisi ndin ollen myds toisiolain mukaisia
tietopyyntdja.

HAKE kannattaa ja pitéaa olennaisen tarkedna sitd, ettd esitetysta
hybridimallista huolimatta yksittaiselléd organisaatiolla on esityksen
perusteella edelleen mahdollisuus luovuttaa toimivalta omien
tietoaineistojensa osalta Tietolupaviranomaiselle. Tama voisi
konkretisoitua esimerkiksi tilanteessa, jossa organisaatiolla ei olisi
resursseja tai osaamista kasitella toisiolain mukaisia tietolupia ja
tietopyyntdja.
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51 - 51a §: Voimassa olevan lain mukaan Tietolupaviranomainen
kokoaa ja tarvittaessa yhdistelee ja esikasittelee seka
pseudonymisoi tai anonymisoi tietoluvassa yksildidyt tiedot seka
luovuttaa tuottamansa tietoaineiston luvansaajan kasiteltavaksi
tietoturvalliseen kayttoymparistddén, jos Kkyseessd on usean
organisaation tietoaineistoja koskeva tietolupa.

Toisiolakia esitetdan muutettavaksi hajautetun mallin mukaisesti
niin, ettd Tietolupaviranomaisen lisaksi myds jokin hakemuksen tai
pyynnoén kohteena oleva 6 §:n 2, 3, 5, 7 tai 8 kohdassa tarkoitettu
viranomainen, muiden ohella Lupa- ja valvontavirasto, voisi
toteuttaa tietoaineistojen kokoamistehtavia.

Lisdksi mahdollistettaisiin tietoaineistojen esikasittely yksittaisten
organisaatioiden toimesta hajautetusti. Sellaisessa tilanteessa,
jossa ei olisi tarve yhdistaa eri organisaatioiden tietoaineistoja
toisiinsa, toisiolain 6 §:ssa tarkoitetut organisaatiot voisivat koota,
esikasitella ja pseudonymisoida tai anonymisoida omat
tietoaineistonsa ja luovuttaa esikasitellyt tietoaineistot luvansaajan
valitsemaan  tietoturvalliseen kayttoymparistoon. Jokainen
organisaatio esikasittelisi ja toimittaisi omat tietoaineistonsa
tietoturvalliseen kayttoymparistdoon erikseen.

Esityksen perustelujen mukaan muiden ohella Lupa- ja
valvontavirasto voisi koota ja esikasitella usean organisaation
tietoaineistoja silloin, kun se on itsekin tietolupahakemuksen tai
tietopyynnén kohteena. Perusteluissa todetaan, etta usean
organisaation tietoaineistojen kokoamis- ja yhdistamistehtava on
perusteltua antaa viranomaistoimijalle, silla kyse on
arkaluonteisten ja erityisten henkildtietoryhmien kasittelysta.
Lupa- ja valvontavirasto on julkisuuslain 4 §:n 1 momentin 1
kohdassa tarkoitettu valtion virasto, joka kasittelee arkaluonteisia
sosiaali- ja terveystietoja niiden lakisaateisten tehtavien puitteissa.
Viranomaisilla on voimassa olevan lainsaddanndn nojalla oikeus
vastaanottaa ja kasitella muiden viranomaisten ja organisaatioiden
tietoja lakisdateisten tehtdviensa puitteissa. Perustelujen mukaan
erikseen yksiloidyille viranomaistoimijoille olisi perusteltua antaa
oikeus koota ja yhdistelld usean organisaation tietoaineistoja
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silloin, kun ne ovat tietolupahakemuksen tai tietopyynnén
kohteena.

HAKE katsoo, ettd 51 §:n sisaltd on osin epaselvand, koska tiedon
kokoamistehtdavaa voisivat saanndoksen perusteella toteuttaa
nykyiset aluehallintovirastot (6 §:n 1 mom. 5 kohta), mutta
Valviraa ei mainita tassa yhteydessa (6 §:n 1 mom. 4 kohta).
Toisaalta lakiesityksen 6 §:ssa ei mainita tulevaa Lupa- ja
valvontavirastoa. Nykyisten aluehallintovirastojen ja Valviran
tietoaineistot kuitenkin siirtyvat Lupa- ja valvontavirastolle, joka
mainitaan erikseen 51 §:3a soveltavana organisaationa.

Lakiesityksen mukaan vyksittaisille 6 §:ssa tarkoitetuille
organisaatioille annettaisiin oikeus anonymisoida omat
tietoaineistonsa. Pykalasta poistettaisiin viittaus siihen, etta
tietoaineistot tulisi aina toimittaa anonymisoitavaksi
Tietolupaviranomaiselle. Organisaatio voisi kuitenkin luovuttaa
toimivallan suorittaa tietoaineiston kasittelytehtavia, kuten
anonymisointia, Tietolupaviranomaiselle.

Esityksen perusteluissa on jo todettu, etta viranomaisten tulisi
varmistaa riittavat resurssit ja osaaminen usean organisaation
tietoaineistojen kasittelyyn, jotta viranomaiset voisivat toteuttaa
tietoaineistojen kokoamis- ja yhdistamistehtavia. Kaytannodssa
viranomaisten tulisi varmistaa samantyyppisen o0saamisen
hankkiminen kuin talla hetkellda Tietolupaviranomaisella on
tietoaineistojen yhdistelysta. Toimijoita ei kuitenkaan edellytettaisi
suorittamaan kokoamis- ja yhdistamistehtavia, vaan tehtava
voitaisiin antaa myds Tietolupaviranomaiselle.

HAKE katsoo nakemyksenaan, etta tietoaineistojen kokoamista,
yhdistamista, anonymisointia, pseudonymisointia ja aggregoidun
tilastoaineiston tuottamista koskeva asiantuntemus on jo monen
vuoden aikana muodostunut Tietolupaviranomaiselle. Tallaista
asiantuntemusta ei kaikilla rekisterinpitajilla ole. Osalla
rekisterinpitajistda eli niilla toimijoilla, jotka ovat itse luoneet
rekisterinsa ja tietoaineistonsa alkuperaiseen
kayttétarkoitukseensa, on myds aineiston sisallon osalta
tarvittavaa asiantuntemusta. Lupa, ohjaus- ja
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valvontaviranomaisina toimivien aluehallintovirastojen osalta
tilanne on toinen. Tietolupaviranomaisella on tarvittavaa teknista
osaamista seka siihen luotuja tietoturvallisia prosesseja ja teknisia
ratkaisuja. Nain ollen HAKE kannattaa ja pitdd tarkeana tulevan
Lupa- ja valvontavirastonkin kannalta esitykseen sisaltyvaa
toimivallan siirtomahdollisuutta edellda mainituin osin ja myos
aggregoidun tilastomateriaalin tuottamiseen liittyen. Ottaen
huomioon sen, ettd aluehallintovirastojen tietoaineisto koostuu
lahtokohtaisesti hallintoviranomaisen asiakirjoista eika toisiolain
mukaisista rekisteritiedoista, organisaation pitéaa voida jatkossakin
toimittaa ns. raaka-aineisto sellaisenaan Tietolupaviranomaiselle,
joka suorittaa (poiminnan pdf-tiedostoista) seka tarvittavat
kokoamis-, yhdistamis- ja esikasittelytoimenpiteet ja aineiston
anonymisoinnin  tai pseudonymisoinnin  tai  aggregoidun
tilastomateriaalin muodostamisen.

41 §: Voimassa olevan lain 41 §:n 1 momentin mukaan sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus
salassapitovelvoitteiden estamattd seka tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 2 kohdan h alakohdan nojalla kasitella ja yhdistella
tunnisteellisesti asiakastietoja, jotka ovat syntyneet sen omassa
toiminnassa tai ovat sen omiin rekistereihin tallennettuja, jos se on
valttamatdnta palvelunantajan vastuulla toteutettavan
palvelutoiminnan tuottamista, seurantaa, arviointia, suunnittelua,
kehittamista, johtamista ja valvontaa varten.

HAKEn nakemyksen mukaan 41 §:n 1 momentti ei koske sosiaali-
ja terveydenhuollon ohjaus- ja valvontaviranomaista, kun kyse olisi
hallintoviranomaisen oikeudesta kasitella ja yhdistelld omaan
toimintaansa liittyvia asiakastietoja tietojohtamisen tarkoituksessa.
HAKE esittda jatkovalmistelussa huomioitavaksi, etta esitysta
taydennetaan siten, etta sosiaali- ja terveydenhuollon ohjaus- ja
valvontaviranomaiset mainitaan sdaannoksessa sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajien ohella.

Hajautettuun toimintamalliin liittyy yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisten rekisterdityjen oikeuksien toteutumisen turvaaminen.
Miten rekisterdityjen oikeus vastustaa omien terveyden- ja
sosiaalihuollon henkilétietojen toisiokayttéa ja muut rekisterdidyn
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oikeudet kaytannoéssa turvataan, kun tietolupien ja tietopyyntdjen
kasittely hajautuu? Miten tiedon kulku rekisterdidyn ilmaisemasta
tahdosta turvataan ja vastuutetaan Tietolupaviranomaisen ja
rekisterinpitajien valilld hybridimallin mukaisessa toisiolain
soveltamisessa? Tama liittyy myos tilanteeseen, jossa organisaatio
(rekisterinpitaja) on luovuttanut Tietolupaviranomaiselle
toimivallan antaa omaa tietoaineistoaan koskevia
tietolupapaatoksia.

Esityksen perustelujen mukaan EHDS-asetuksen toimeenpanoa
koskevassa hallituksen esityksessa tullaan toteuttamaan EHDS-
asetuksen 71 artiklan edellyttamat muutokset kansalliseen
lainsaadantdédén. Samalla tullaan tarkastelemaan mahdollisen
kansallisesti keskitetyn palvelun perustamista rekisteroityjen
oikeuksien kayttamiselle. HAKE kannattaa ja pitaa tarkeana edella
mainitun kansallisesti keskitetyn palvelun perustamista
rekisterdityjen oikeuksien kayttamisen perustaksi. HAKEN
nakemyksen mukaan rekisterdidyn oikeudet tulevat tietosuoja-
asetuksesta ja niiden toteuttaminen on rekisterinpitajan vastuulla
siltd osin kuin rekisterinpitdja kasittelee henkilétietoja. Toisaalta
lain  soveltamispiiriin  kuuluvia tietoja voidaan kasitella
organisaation sisalla esimerkiksi omiin tietojohtamisen tai
suunnittelun ja selvitysty6én tarkoituksiin, vaikka organisaatio olisi
siirtanyt toisiolain mukaisen kasittelyn toimivallan
Tietolupaviranomaiselle ulkopuolisten toteuttamiin tutkimuksiin
liittyen. Jos  rekisterdity tekee tietojensa  toisiokayton
vastustamispyynnén vain Tietolupaviranomaiselle, pyynndn
valittyminen myds rekisterinpitajalle ja painvastoin tai eri
rekisterinpitajien valilla ei ole varmaa ja kattavaa ilman keskitettya
rekisteritoimintoa.

Aluehallintovirastot ja tuleva Lupa- ja valvontavirasto toteuttavat
tehtavaansa kasittelemalla muun ohella sosiaali-  ja
terveydenhuoltoon liittyvia kanteluja seka yksityisten etta julkisten
toimintayksikdiden toiminnasta seka tekemalla sosiaali- ja
terveydenhuollon muuta valvontaa. Naiden asioiden kasittelyyn
liittyen aluehallintovirastoille toimitetaan jaljenndksia sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakas- ja potilasasiakirjoista, jotka sisaltyvat
alkuperaisina rekisteritietoina sosiaali- ja terveydenhuollon
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toimintayksikéiden, palvelunantajien, omiin henkilérekistereihin.
Aluehallintovirastojen  vastuualueet ratkaisevat hallintoasiat
hallintopaatdksilla, joihin sisaltyy valillisesti edellda mainittuja
asiakas- ja potilastietoja. Sama henkildtieto 16ytyy siis useamman
toisiolain mukaisen organisaation rekistereista ja asiakirjoista, mika
on HAKEn kasityksen mukaan omiaan vaaristamaan tietoluvan
mukaista aineistoa, jos samoja tietoja pyydetaan eri
organisaatioilta toisiolain mukaisessa kayttotarkoituksessa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietoa sisaltyy
valillisesti myds aluehallintovirastojen opetus- ja kulttuuritoimen
vastuualueiden sekda tyosuojelun vastuualueiden kasittelemiin
oikaisuvaatimus-, kantelu- ja valvonta-asioihin. Kyseessa ovat
aluehallintovirastojen opetus- ja kulttuuritoimeen ja tydsuojeluun
liittyvat ohjaus- ja valvontatehtavat, joita ei kuitenkaan mainita
erikseen 6 §:ssa toisiolain piiriin kuuluvina asioina. HAKE katsoo
nakemyksendan, etta taltd osin saantely kaipaa tasmentamista.

Toisiolakia sovelletaan rekisteritietoihin. Aluehallintovirastoille ja
HAKElle on jaanyt epaselvaksi, sovelletaanko toisiolakia ylipaansa
aluehallintovirastojen tietoaineistoihin: hallintopaatéksiin ja niiden
valmisteluun liittyvissa asiakas- ja potilasrekisteritietojen otteissa
ja kopioissa (paperi- tai pdf-asiakirjat) oleviin henkildtietoihin.
Aluehallintovirastojen nakdkulmasta edella mainittuun
soveltamiskysymykseen olisi ensisijaisesti tarpeen saada selvyys
sdaadostasolla. Tama koskee aluehallintovirastojen lakatessa myos
tulevan Lupa- ja valvontaviraston aineistoja ja sille siirtyvia
aineistoja.

Yksikon paallikkd Eija Kariluoma

Yleishallintojuristi Anne Backman
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