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Viite: Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnan pyyntoé Tyoterveyslaitokselle 30.9.2025 toimittaa kirjallinen
asiantuntijalausunto koskien hallituksen esitysta "HE 87/2025 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi”

Aluksi

Tyoterveyslaitos kiittda mahdollisuudesta esittaa kirjallinen asiantuntijalausunto sosiaali- ja
terveysvaliokunnalle toisiolain muuttamiseen liittyvista asioista.

Tyoterveyslaitos yllapitaa kolmea toisiolaissa mainittua rekisterid, ja toteuttaa naihin liittyvat toisiolain
velvoitteet. Tyoterveyslaitoksella on myos kokemusta toisiolain alaisesta tieteellisesta tutkimuksesta ja sen
lupaprosesseista tutkimusta tekevan organisaation nakdkulmasta. Toisiolakiin liittyvat ongelmakohdat ovat
nain ollen tulleet esille useasta eri ndkokulmasta.

Lupatoimivallasta

Tyoterveyslaitos vastaanottaa Tietolupaviranomaiselta toisiolain alaisia tieteellisen tutkimuksen
kustannusarvio- ja aineistonpoimintapyyntoja talla hetkellda muutaman kerran vuodessa. Tyoterveyslaitos antaa
my®s itse toisiolain alaisia tietolupia, jos pyynto kohdistuu pelkastaan Tyoterveyslaitoksen aineistoihin, ja myos
tama tilanne on melko harvinainen, mutta mahdollinen erityisesti tutkimuksessa ja opetuksessa.

Pystymme tietolupaprosessissamme kasittelemaan nama yksittaiset tietoluvat seka mahdolliset tietopyynnot,
mutta volyymin lisaantyminen merkittavasti aiheuttaisi resurssiongelmia. Ndemme sen vuoksi hyvana, etta
hajautetussakin mallissa on mahdollista siirtaa lupatoimivalta Tietolupaviranomaiselle.

Hajautetussa mallissa korostuu tarve hakea tietolupia ja tehda tietopyyntdja, seka arvioida ja tehda paatoksia
naista yhdenmukaisesti eri organisaatioissa. Asia on ollut olemassa jo nykytilanteessa, kun eri organisaatiot
myodntavat omia rekistereitaan koskevia tietolupia, mutta korostuu hajautetussa mallissa, kun luvanhakija
lahestyy useita eri organisaatioita ja eri organisaatiot tekevat paatoksia esimerkiksi samaa tutkimushanketta
koskien. Tahan liittyen on viranomaisohjaus erityisen tarkeaa niin lupaa myontavan organisaation kuin
luvanhakijan kannalta. Selkea viranomaisohjaus vahentaa hallinnollista tyota eri organisaatioissa, sujuvoittaa
lupaprosessia luvanhakijalle ja ennen kaikkea turvaa toisiolain alaisten aineistojen kayttoa yhdenmukaisesti ja
lain tarkoittamalla tavalla.
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Aineistonhallinnasta

Tietolupaprosessin ohella myds aineistonhallinnassamme pystymme toteuttamaan meille tulevat yksittaiset
aineistonpoimintapyynnot. Hallituksen esityksessa todetaan, etta kasittelytoimiimme ja tehtaviimme nahden ei
ole perusteltua, etta toimisimme usean organisaation puolesta tietoaineistojen kokoamis- ja
yhdistamistehtavissa (s. 79), eika Tyoterveyslaitosta mainita pykaldassa 51 yhtena tietoaineiston kokoajana.
Selvyyden vuoksi toteamme, etta Tyoterveyslaitoksen ydintehtdvia on tutkimus. Lisaksi keradmme ja
yllapidamme toisiolain alaisiin rekistereihin kuuluvia tietoja ja olemme myos terveydenhuollon toimintayksikko,
eli kasittelemme erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia terveys- ja potilastietoja osana perustoimintaamme.

Nain ollen emme née perusteltuna, ettd mahdollisuus tehda tulevaisuudessa tietoaineistojen yhdistamista
suljettaisiin meilta pois, vaikkakin kannatamme sit3, etta tehtava ei olisi pakollinen. Emme talla hetkella
todennakoisesti pystyisi toteuttamaan tietoaineistojen kokoamistehtavia, mutta se johtuu resurssisyista, ei
perustoimintamme luonteesta.

Tietoturvallisesta kdyttoymparistosta

Hallituksen esityksessa on hyvin kuvattu kansainvalisia tutkimuksia koskevat ongelmat (s. 9-11), joita myos
Tyoterveyslaitoksessa olemme kohdanneet. Tyoterveyslaitos tutkii muun muassa harvinaisia, tyoperaisia
sairauksia, jossa jo riittavan kokoisten aineistojen saaminen voi vaatia kansainvalista yhteistyota.

Tyoterveyslaitos nakee hyvana ratkaisuna, etta Tietolupaviranomainen toistaiseksi myontaa luvat luovuttaa
tietoaineistoja erityisesta syysta muuhun kuin toisiolain 20 §:ssa maariteltyyn tietoturvalliseen
kayttoymparistoon. Tyoterveyslaitoksen nakokulmasta tama tilanne tulee vastaan esimerkiksi kansainvalisessa
toimintaymparistossa, jossa myos riskit voivat korostua, vaikkakin samalla kansainvalinen yhteistyo
tieteellisessa tutkimuksessa on tarpeellista ja usein valttamatonta. Korkeatasoinen tietoturva on ehdoton
vaatimus kyseisille aineistoille, ja ndiden lupien yhtendinen kasittely turvaa tdaman toteutumista.

Aggregoinnista ja anonymisoinnista

Tyoterveyslaitos nakee hyvana oikeuden aggregoida ja anonymisoida aineistoa itse. Mahdollisuus tuottaa itse
aggregoitua ja anonymisoitua tietoa tekevat tyoprosesseja kaytannollisemmiksi ja aikaa saastavammiksi.
Lisaksi aineistojen tuntemus lisdd mahdollisuuksia tunnistaa aineistokohtaisia, erityisia riskeja, joita
aggregointiin ja anonymisointiin voi liittya.

Mahdollisuus anonymisoida itse ja kasitella erityisesta syysta tietoluvalla anonymisoitua aineistoa
tietoturvallisen kayttoympariston ulkopuolella sujuvoittavat tyoprosesseja. Myos Euroopan Unionin
tuomioistuimen dskettdinen ratkaisu asiassa C-413/23 P ottaa kantaa pseudonyymin ja anonyymin tiedon
kasitteeseen. Esimerkiksi opetuskaytossa ehdotetut lainmuutokset yhdessa anonyymin tiedon kehittyvan
kasitteen kanssa voivat auttaa [6ytamaan ratkaisuja jarjestéa opetus kaytannossa turvallisella ja
tarkoituksenmukaisella tavalla.
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Anonymisoinnissa on kuitenkin huomioitava teknologian nopea kehitys, joka voi mahdollistaa anonymisoinnin
purkamisen tavoilla, joita viela ei osata tunnistaa. Lisaksi anonymisoinnissa usein joudutaan etsimaan rajaa,
jossa tunnistettavuus peruuttamattomasti estyy, mutta joka vield jattaa aineistoon sen tietosisaltoa
kayttotarkoituksen kannalta riittavalla tavalla. Nain ollen on perusteltua, ettd anonyymiksikin katsottuja
toisioaineistoja kasitellaan paasaantoisesti toisiolain 20 §:n mukaisissa tietoturvallisissa kayttoymparistoissa,
mutta Tyoterveyslaitos pitaa kuitenkin tarkeana, etta joissain tilanteissa ja riskit halliten kasittely on
mahdollista naiden ulkopuolella.

Tietolupaviranomaisen ohjauksesta

Tyoterveyslaitos pitaa erittdin tarkeana ja myonteisena viranomaisohjauksen saatavuutta
Tietolupaviranomaisen korkean tason asiantuntijaryhman toimintana seka neuvontapalveluna, varsinkin
tilanteessa, jossa eri organisaatioiden tehtavat hajautetussa mallissa muuttuvat tai lisdantyvat. Lupaprosessit
seka aggregointi ja anonymisointi ovat kaytannon esimerkkeja, joissa hajautettua mallia voidaan tukea
keskitetylla viranomaisohjauksella.

Viranomaisohjaus ja neuvonta on yksi tapa yhdenmukaistaa eri organisaatioiden laintulkintaa ja soveltamista ja
helpottaa hallinnollista tyota kaikkien osapuolten kannalta tarkoituksenmukaisella tavalla.
Tietolupaviranomaisella on erittdin tarkea ja vaikuttavuudeltaan merkittava tehtava seka asema linjata
periaatteet ja antaa ohjausta toisiolakia soveltaville organisaatioille.

Lopuksi

EHDS-asetus tulee uudelleen muuttamaan toisiolakityyppista tutkimusta Euroopassa. Sen vaatimat muutokset
ovat kuitenkin isoja ja vievat aikaa. Tyoterveyslaitos katsoo tarpeelliseksi tehda toisiolakiin ehdotetut
korjaukset, jotta korkeatasoinen, tieteellinen tutkimus tana valiaikana, kun EHDS-asetusta valmistellaan, on
mahdollista. Toisiolain uudistamisprosessissa on kuitenkin tarkeaa mahdollisuuksien mukaan pyrkia ottamaan
huomioon myds EHDS-asetuksen mukanaan tuomat muutokset niin, etta kyseisiin muutoksiin kuitenkin ollaan
valmiita eika toimintaymparisté muuttuisi hyvin merkittavalla tavalla useaa kertaa lyhyen ajan sisaan.

Toisiolakia on jarkevaa kehittaa siten, etta lain alkuperdiset ja yleista etua palvelevat ja toisaalta yksiloa
suojelevat tavoitteet tayttyvat. Nainkin arkaluonteisia aineistoja on mahdollista kayttaa uusissa
kayttotarkoituksissa, ja toisiolain ongelmat ja nyt toteutettavat korjaukset kuvaavat vain sita, etta tama on
vaativaa, mutta mahdollista tehda.
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