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Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta
(HE 87/2025 vp)

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialueen asiantuntijalausunto
hallituksen esityksesta koskien sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain ja siihen liittyvien lakien
muuttamista

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kiittda mahdollisuudesta
lausua sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetun lain (552/2019, toisiolaki) ja siihen liittyvien lakien
ehdotetuista muutoksista.

Ehdotettu hybridimalli tietolupien ja tietopyyntdjen kasittelyyn
on oikeansuuntainen ja lisdisi joustavuutta. Myds linjaus
toisiolain suhteesta ladketieteelliseen tutkimukseen selkeyttaisi
lakien tulkintaa ja edistaisi tutkimusta. Lainsaadanndélla tulee
huolehtia muutoksen edellyttamista riittdvista resursseista ja
rahoituksesta.

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa sita, etta
hallituksen esityksesta on poistettu Uudenmaan alueen
tietojohtamista koskeva ehdotus ja etta asiaa valmistellaan
muun lainsaadantéhankkeen yhteydessa.

Hallituksen esityksesta kdy ilmi, etta lakimuutosten
vaikutukset ovat monilta osin epadselvat. Epaselvyytta liittyy
muun muassa lakimuutosten taloudellisiin vaikutuksiin
hyvinvointialueille ja tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen
tekijoille seka siihen, miten lakimuutokset vaikuttaisivat
hakemusten kasittelyyn ja kasittelyaikoihin. Lansi-Uudenmaan
hyvinvointialueen nakemyksen mukaan lakimuutosten
vaikutusten seuranta lainsaatajan toimesta on tarkeaa.
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Ehdotettu hybridimalli on oikeansuuntainen, mutta
muutoksessa tulee huolehtia hyvinvointialueiden
riittavista resursseista.

Tietoluvan tai -pyynndn hakija voisi ehdotuksen mukaisesti
kayttaa joko keskitetyn mallin mukaista tietolupa- ja
tietopyyntokasittelya tai hajautetun mallin mukaista kasittelya.
Hyvinvointialueet voisivat Tietolupaviranomaisen ohella
harkintansa mukaan kasitelld usean organisaation
tietoaineistoja koskevia tietolupia ja toisiolain mukaisia
tietopyyntdja. Ne voisivat tarvittaessa koota, yhdistella,
esikasitella, pseudonymisoida ja anonymisoida tiedot ja
toimittaa ne kasiteltaviksi tietoturvalliseen kayttéymparistodn.
Tama helpottaisi toivotulla tavalla rekisteritutkimusta ja
tietoon pohjautuvaa kehittamistyota.

Ehdotetussa muutoksessa tulee kuitenkin huolehtia
hyvinvointialueiden riittdvista resursseista ja osaamisesta seka
prosessien yhteisesta kansallisesta kehittamisesta ja varata
riittava rahoitus téhan. Muutoksessa tulee varmistaa
organisaatioiden ja hakijoiden neuvonta ja ohjaaminen, jotta
voidaan varmistaa eri viranomaisten valilld yhtenevaiset
tulkinnat ja toimintamallit ja tehokas prosessi.

Yhtenevaisten toimintatapojen turvaamiseksi on mydnteinen
asia, etta Tietolupaviranomaiselle ehdotetaan toimivaltaa
antaa maarayksia tulosten anonymisoinnista seka tietolupa- ja
tietopyyntopaatoksen tietosisallosta ja tietorakenteista.
Toisaalta hallituksen esityksessa ehdotetaan toisiolain
mukaisen ohjausryhman lakkauttamista. Ohjausryhman
jasenina on muun muassa toisiolain mukaisten
rekisterinpitajien edustajia. Ohjausryhman lakisaateisiin
tehtaviin on kuulunut muun muassa kasitella rekisterinpitdjien
toiminnan yhteista kehittamista. Hallituksen esityksen mukaan
tarkemman saantelyn kumoaminen mahdollistaisi
tulosohjauksen ja sote-tietojen toisiokaytdén ohjauksen
jarjestamisen erillisissé kokonaisuuksissa ja joustavammalla
kokoonpanolla. Hallituksen esityksen perusteella jaa
epaselvaksi, miten sote-tietojen toisiokaytdén ohjauksen
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jarjestaminen on tosiasiassa tarkoitus toteuttaa siten, etta
toisiolain mukaiset rekisterinpitajat, kuten hyvinvointialueet,
ovat mukana asioiden valmistelussa. Tata tulisi tdsmentaa.

Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kannattaa toisiolakia
koskevan lakiehdotuksen 51 §:3aan kirjattua ehdotusta siita,
etta yhta useamman rekisterinpitdjan tietoaineistot kokoaisi ja
kasittelisi tietoluvan mydntamisen tai tietopyyntdpaatdksen
tekemisen jalkeen viime kadessa Tietolupaviranomainen, jos
organisaatiot eivat paasisi yhteisymmarrykseen siita, mika
organisaatio kokoaisi tietoaineistot.

Hallituksen esityksen perusteella jaa joltakin osin epaselvaksi,
kuinka yksittaiset toisiolain saanndkset kaytanndssa
soveltuisivat hybridimalliin. Toisiolakia koskevan
lakiehdotuksen 6 a §:n 5 momentin mukaan
tietolupapaatdoksesta vastaava organisaatio voisi pyytaa
tietosuojavaltuutetulta lausuntoa tietolupahakemuksesta, jos
arvioi sen tarpeelliseksi. Ei ole resurssien kdaytdn nakdkulmasta
jarkevaa, etta jokainen kyseista samaa hanketta koskevaa
tietolupahakemusta kasitteleva organisaatio laittaisi vireille
lausuntoasian tietosuojavaltuutetulle. Hallituksen esityksen
perusteella tietolupakasittelya koskeva maaraaika keskeytyisi
kuitenkin vain, jos tietolupapaatoksesta vastaava organisaatio
pyytaisi lausuntoa tietosuojavaltuutetulta. Saantelya tulisi talta
osin tasmentaa.

Hallituksen esityksessa on tuotu esille, etta organisaatioiden
tulisi ottaa huomioon tietolupahakemusten arvioinnissa se,
millainen vaikutus eri rekisterinpitajien tietoaineistojen
yhdistamisella olisi. Lisaksi hallituksen esityksessa on todettu,
ettd organisaatiot voisivat tarvittaessa tehda yhteistyota
sellaisen tietolupahakemuksen kasittelyssa, joka koskee
useamman rekisterinpitajan tietoja. Hallituksen esityksessa on
jatetty avoimeksi se, millaisesta yhteistydsta olisi kyse.
Hallituksen esityksessa ei mydskaan ehdoteta yhteistyoélle
(esim. tarvittavien tietojen luovuttamiselle) maaraaikoja
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samalla tapaa kuin voimassa olevan toisiolain 47 §:n 4
momentissa on saadetty Tietolupaviranomaisen pyytdessa
tietoja tietolupahakemuksen tai tietopyynndn kasittelya varten
esimerkiksi hyvinvointialueelta. Esitetyssa hybridimallissa voisi
muodostua haasteita sen osalta, kuinka hyvinvointialue
pystyisi kdytanndssa huomioimaan eri rekisteripitajien
tietoaineistojen yhdistamisen vaikutuksen
tietolupahakemuksen kasittelylle ja tietoluvan myoéntamiselle.
Saantelya tulisi taltd osin tasmentaa.

Kannatamme mallia, jossa Tietolupaviranomainen arvioi
poikkeustilanteet tapauskohtaisesti.

Ehdotuksen mukaisesti Tietolupaviranomainen tekisi
hankekohtaisen riskiarvioinnin tietoaineistojen luovuttamisesta
silloin, kun tietoaineisto luovutettaisiin muuhun kuin
tietoturvalliseen kayttéymparistéon. Jos riskit olisivat vahaiset
ja muut lakiehdotuksessa mainitut edellytykset tayttyisivat,
tallainen tietojen luovutus voitaisiin tehda. Hallituksen
esityksen mukaan poikkeuslupamenettelyn on tarkoitus olla
valiaikainen ratkaisu kansainvalisen tutkimusyhteistydn
mahdollistamiselle ennen EU:n asetuksen eurooppalaisesta
terveystietoalueesta soveltamista. Lansi-Uudenmaan
hyvinvointialue kannattaa mallia, jossa Tietolupaviranomainen
arvioisi tallaiset poikkeustilanteet tapauskohtaisesti ja vastaisi
tietoaineiston kokoamisesta, kasittelysta ja luovuttamisesta.
Koska sosiaali- ja terveystiedot ovat arkaluontoista dataa,
tallainen keskitetty toimintamalli ja tapauskohtainen harkinta
on perusteltua. On myds perusteltua, etta tallaisissa
kansainvalisissa tutkimuksissa on oltava mukana suomalaisen
tutkimusorganisaation edustus.

Maksujen lapindkyvyys on kannatettavaa.

Ehdotuksen mukaisesti jokainen rekisterinpitdja perisi jatkossa
omat poimintakustannuksensa erikseen eika
Tietolupaviranomaisille olisi enaa lapilaskutusvelvoitetta.
Maksujen lapinakyvyys lisdantyisi, mika on kannatettavaa.
Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kiinnittaa kuitenkin
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huomiota siihen, etta esitetyssa muutoksessa
organisaatioiden, kuten hyvinvointialueiden, laskutukseen
liittyva hallinnollisen tydn maara lisaantyisi.

Saddntelya tulisi tasmentaa kliinisten ladaketutkimusten,
laitetutkimuksista ja ladketieteellisten tutkimusten
osalta. Ehdotetun saantelyn suhde julkisuuslakiin ja
tutkimuslupakaytantoon jaa epaselvaksi.

Hallituksen esityksen mukaan toisiolakia ei ole alun perin ollut
tarkoitus soveltaa kliinisiin tutkimuksiin, mutta talta osin
lainsaadantd on ollut epaselva. Toisiolakia koskevan
lakiluonnoksen 2 §:n perusteella jos tutkittava tai hanen
laillinen edustajansa olisi antanut tietoon perustuvan
suostumuksen tutkimukseen osallistumiselle tai
hatatilatutkimuksen edellytykset tayttyisivat, rekisteritietoja
voisi saada kliinisten tutkimusten kayttéon ilman toisiolain
mukaista menettelya. Myds kliinisesta laaketutkimuksesta
annettuun lakiin (983/2021, ladketutkimuslaki), lIddakinnallisista
laitteista annettuun lakiin (719/2021) ja ladketieteellisesta
tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999) lisattaisiin selkeat
saannodkset siitd, milloin tutkittavaa koskevat rekisteritiedot
olisi mahdollista saada kliinisten tutkimusten kayttéén. Nama
muutokset helpottaisivat olennaisella tavalla tutkimusten
toteuttamista.

Hallituksen esityksen perusteella jaa joltakin osin epaselvaksi,
mika on lainmukainen menettelytapa ladketutkimuslain
mukaisten rekisteritietojen luovuttamisessa. Vastaavaa
saantelyd ehdotetaan myds ldakinnallisista laitteista annettuun
lakiin seka ladketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin.
Ladketutkimuslakia koskevan lakiluonnoksen 34 §:n 6
momentin mukaan jos viranomainen kieltaytyisi luovuttamasta
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pyydettyja tietoja, se tekisi asiasta paatdksen, johon olisi
oikeus hakea oikaisua hallintolain mukaisesti. Hallituksen
esityksen saannoskohtaisissa perusteluissa on todettu, etta
menettelyssa noudatettaisiin yleista hallintolaissa (434/2003)
saadettya prosessia hallintoasian kasittelysta. Tavallisesti
toisiolain ulkopuolelle jaavien tietopyyntbasioiden kasittelyssa
noudatetaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettua
lakia (621/1999, julkisuuslaki) menettelysaanndsten osalta.
Hallituksen esityksen perusteella jaa epaselvaksi ehdotetun
saantelyn suhde julkisuuslakiin. Lisaksi hallituksen esityksen
perusteella jaa tulkinnanvaraiseksi, tulisiko tietojen pyytajan
oikeussuojan turvaamiseksi tehdd muutoksenhakukelpoinen
paatés myos esimerkiksi silloin, kun tiedot luovutettaisiin,
mutta tietoja ei luovutettaisi tietojen pyytajan pyytamalla
tavalla. Lisaksi hallituksen esityksen perusteella jaa
epaselvaksi, voitaisiinko tietojen luovuttamisesta tehda
mydnteinen paatds, johon kirjattaisiin henkildtietojen
kasittelya koskevia ehtoja. Saantelya tulisi talta osin
tasmentaa.

Hallituksen esityksessa on tuotu esille [daketutkimuslakia
koskevan lakiluonnoksen 34 §:n saanndskohtaisissa
perusteluissa myds tutkimuslupien kaytto silloin, kun tutkimus
suoritetaan tutkimuspaikalla (esimerkiksi sairaalassa).
Hallituksen esityksessa on todettu, ettda menettely ei perustu
nimenomaiseen lain saanndkseen, mutta se on kaytannén
toiminnassa vakiintuneeksi muotoutunut kaytantd. Hallituksen
esityksessa on todettu, etta organisaation myoéntama
tutkimuslupa joko implisiittisesti tai nimenomaisesti sisaltaa
myds luvan kasitella organisaation rekisterinpidossa olevia
potilasrekisterin tietoja tutkimuksen suorittamiseksi.
Hallituksen esityksen perusteella jaa epaselvaksi, mika on
ehdotetun saantelyn suhde tutkimuslupakaytantdéon. Lisaksi
julkisessa keskustelussa on tuotu esille nakemys siita, etta
viranomaisten menettely tutkimuslupien edellyttédmisessa on
vastoin lainsaadantoa, koska asiasta ei ole nimenomaisesti
laissa sdadetty. Rekisteritietojen luovutusprosessiin liittyvaa
paatdéksentekomenettelya tulisi tdésmentaa lakiehdotuksiin.
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Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue kiittda mahdollisuudesta
lausua toisiolain ja siihen liittyvien lakien ehdotetuista
muutoksista.

Hyvinvointialuejohtajan estyneena ollessa

Matias Palve
Palvelutuotannon johtaja
etunimi.sukunimi@Iluvn.fi
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