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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdaytésta annetun lain
ja erdiden muiden lakien muuttamisesta

Tausta

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt Eldaketurvakeskukselta lausuntoa
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdaytosta annetun lain ja erdiden mui-
den lakien muuttamisesta.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kdytostd annettua lakia (toisiolaki). Hallituksen esityksella korjattaisiin
keskeisia toisiolain puutteita, jotka liittyvat tietolupien ja tietopyyntdjen seka
tietoaineistojen kasittelyyn, kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamiseen,
toisiokdayton maksuihin, tietoaineistojen ja tulosten anonymisoinnin vastuisiin
seka toisiolain suhteeseen kliinisiin tutkimuksiin.

Lisaksi ehdotetaan toisiolain korjauksesta johtuvia muutoksia kliinisesta 1aa-
ketutkimuksesta annettuun lakiin, 1adkinnallisista laitteista annettuun lakiin,
|adketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksesta annettuun lakiin seka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelysta annettuun lakiin.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta, toisiolaki, mahdollistaa
sosiaali- ja terveystietojen hyddyntdamisen ja uudelleen kayton tieteellisessa
tutkimuksessa ja tilastoinnissa, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa, opetuk-
sessa seka viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtavissa.

Perusteluna lakimuutokselle on esitetty, ettd toisiolaissa omaksuttu osittain
keskitetty malli tietolupien ja tietopyyntdjen seka tietoaineistojen kasittelylle
on koettu haasteelliseksi ja joustamattomaksi. Toisiolain mallin haasteena on
nahty erityisesti Tietolupaviranomaisen rajalliset resurssit kasitelld usean re-
kisterinpitdjan tietoaineistoja koskevia tietolupahakemuksia. Rajallisten re-
surssien vuoksi hakemusten kasittelyajat ovat olleet ajoittain pitkia.

Muutosehdotukset

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta toisiolain mukaisten tietolu-
pien ja tietopyyntojen kasittelyssd mahdollistettaisiin hajautettu malli. Voi-
massa olevan lain mukaan Tietolupaviranomainen kasittelee kaikki tietolupa-
hakemukset, jotka koskevat usean toisiolain 6 §:n organisaation tietoaineis-
toja ja kaikki toisiolain mukaiset tietopyynnot. Muutosehdotusten myota
my06s muut toisiolain 6 §:ssa tarkoitetut organisaatiot voisivat kasitella usean
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organisaation tietoaineistoja koskevia tietolupia ja toisiolain mukaisia tieto-
pyyntdja. Muutosehdotusten tavoitteena on luoda joustavuutta nykyiseen
osittain keskitettyyn tietolupien ja tietopyyntojen kasittelymalliin ja mahdol-
listaa tietolupien ja tietopyyntojen tehokas kasittely.

Muutosehdotusten myota tietolupahakemuksen tekija voisi lahettda hake-
muksen, joka koskee usean toisiolain 6 §:ssa tarkoitetun organisaation tieto-
aineistoja joko Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle hakemuksen kohteena
olevalle organisaatiolle erikseen. Jos hakija paattaisi [ahettada hakemuksen
Tietolupaviranomaiselle, hakemuksen kasittelyprosessi toteutettaisiin kuten
nykyisessa mallissa, jolloin Tietolupaviranomainen kasittelisi hakemuksen ja
myontaisi tietoluvan usean rekisterinpitadjan tietoaineistoja koskien. Hakijalla
olisi siis mahdollisuus edelleen kayttaa keskitetyn mallin mukaista yhden luu-
kun palvelua, jossa hakija saisi seka tietoluvan etta tietoaineistot keskitetysti.
Jos taas hakija lahettaisi hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena ole-
valle organisaatiolle erikseen, tall6in hakemus kasiteltaisiin ja tietolupa myon-
nettaisiin erikseen jokaisen hakemuksen kohteena olevan organisaation toi-
mesta. Hakija saisi vastauksena hakemukseensa useamman tietoluvan, joista
jokainen koskisi kyseisen organisaation omia tietoaineistoja.

Yksittdisella organisaatiolla olisi mahdollisuus luovuttaa lupatoimivalta omien
tietojensa osalta Tietolupaviranomaiselle. Esimerkiksi tilanteessa, jossa orga-
nisaatiolla ei olisi resursseja kasitella tietolupia, se voisi valtuuttaa Tietolupa-
viranomaisen kasittelemaan tietoluvat sen omien tietoaineistojen osalta.

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi hajautetun mallin mukaisesti myds niin,
ettd Tietolupaviranomaisen lisaksi myos muut toisiolain 6 §:ssa tarkoitetut
viranomaiset voisivat toteuttaa tietoaineistojen kokoamistehtavia. Jos ky-
seessa olisi usean organisaation tietoaineistoja koskeva tietolupahakemus tai
tietopyynto, jonka hakija on lahettdnyt organisaatioille, ne voisivat paattaa,
ettd joko Tietolupaviranomainen tai jokin muu toisiolain 6 §:ssa tarkoitettu
viranomainen toteuttaisi tietoaineistojen kokoamistatehtavat. Jos organisaa-
tiot eivat paasisi yhteisymmarrykseen siitd, mika viranomainen suorittaa tie-
tojen kokoamisen, tietojen kokoajana toimisi hakijan ehdottama taho. Se or-
ganisaatio, jolle tehtava annettaisiin, kokoaisi ja tarvittaessa yhdistelisi ja esi-
kasittelisi sekd pseudonymisoisi tai anonymisoisi tietoluvassa yksiloidyt tiedot
seka luovuttaisi tuottamansa tietoaineiston luvansaajan kasiteltdvaksi toisio-
lain mukaisesti auditoituun tietoturvalliseen kayttoymparistoon.

Toisiolain muutosehdotus mahdollistaa myds sen, ettd 6 §:ssa mainitut orga-
nisaatiot voivat siirtaa seka tietolupapaatoksen tekemisen etta tietoaineisto-
jen kasittelyn Tietolupaviranomaiselle.
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Toisiolain muutosesitys sisdltdd muutoksen nykyiseen Tietolupaviranomaisen
laskutuskaytantoon. Tietolupaviranomainen ei enda hoitaisi laskutusta keskis-
tetysti, vaan kukin rekisterinpitdja laskuttaisi itse suoraan rekisteritietojen
poiminnasta luvanhakijaa. Voimassa olevan toisiolain perusteella Tietolupavi-
ranomainen perii luvansaajalta korvaukset ja tulouttaa ne tiedot toimitta-
neille rekisterinpitdjille.

Vaikutus Eldketurvakeskukseen

Voimassa olevan toisiolain 6 §:n kohdissa 1-11 luetellaan organisaatiot, joita
toisiolaki koskee. Kohdissa 9-11 mainitaan Tilastokeskus, Elaketurvakeskus ja
Digi- ja vdestotietovirasto, joiden asema ja tehtava on saddetty erilaiseksi
kuin kohdassa 1-8 mainittujen organisaatioiden. Toisiolain muutosesityksessa
esitetaan Tilastokeskuksen, Eldketurvakeskuksen ja Digi- ja vdestotietoviras-
ton erityisaseman muuttamista.

Voimassa olevan toisiolain 11 §:n mukaan Tietolupaviranomainen vastaa Ela-
keturvakeskuksen, Digi- ja vaestétietoviraston ja Tilastokeskuksen tietoihin
kohdistuvista palveluista, kun toisiolain organisaatioiden tietoja yhdistetaan
muiden organisaatioiden tietoihin tai Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoi-
hin taikka yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestdjan rekiste-
ritietoihin.

Lakiesityksen mukaan hakija voisi valita, lahettddako han useamman rekisterin-
pitdjan tietoaineistoja koskevan tietolupahakemuksen tai tietopyynnon Tieto-
lupaviranomaiselle vai erikseen jokaiselle 6 §:n mukaiselle organisaatiolle.
Kun kyse olisi tietoluvasta tai tietopyynnostd, joka koskisi useamman rekiste-
rinpitdjan tietoja, tietoaineistojen kokoamisen ja esikasittelyn voisi suorittaa
Tietolupaviranmaisen lisdksi myos jokin muu toisiolain 6 §:ssa tarkoitettu vi-
ranomainen. Jos 6 §:ssa tarkoitetut organisaatiot olisivat myontaneet tietolu-
van tai tehneet tietopyyntda koskevan paatoksen omien tietoaineistojensa
osalta hakemuksessa tai tietopyynnossa, joka koskisi usean 6 §:n mukaisen
organisaation tietoja, kyseiset organisaatiot voisivat paattaa, etta joko jokin
hakemuksen tai tietopyynnon kohteena oleva viranomainen tai Tietolupavi-
ranomainen suorittaisi tietojen kokoamisen. Jos organisaatiot eivat paasisi
yhteisymmarrykseen siitd, mika viranomainen suorittaa tietojen kokoamisen,
tietojen kokoajana toimisi hakijan ehdottama taho.

Elaketurvakeskuksen aseman muuttaminen tarkoittaisi sitd, ettd myos Elake-
turvakeskus voisi antaa 6 a ja 6 b§:n mukaisen tietolupapaatoksen ja tieto-
pyyntopaatoksen. Lisdaksi muutos tarkoittaisi sitd, etta Elaketurvakeskus voisi
toimia myo0s tietoaineistojen kasittelya tekevana organisaationa. Tama tar-
koittaisi, etta Elaketurvakeskus ottaisi vastaan toisiolaissa mainittujen organi-
saatioiden tietoja henkilotasolla ja suorittaisi tietoluvan tai tietopaatoksen
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mukaisen tietojen kokoamisen, yhdistelemisen, esikasittelyn, pseu-
donymisoinnin ja anonymisoinnin.

Uusi toimintamalli edellyttaisi, etta Elaketurvakeskus hankkisi kdytt6onsa asi-
ointipalvelun ja toisiolain mukaisesti auditoidun tietoturvallisen kayttoympa-
riston. Ndiden hankkimista ei voida edellad kuvatun perusteella pitaa tarkoi-
tuksenmukaisena, eika Elaketurvakeskus nae tallaista uutta roolia Elaketurva-
keskukselle sopivaksi.

Esitetty uusi toimintamalli ei ole kaikilta osin mahdollinen Eldketurvakeskuk-
sen osalta, koska Elaketurvakeskuksen tehtavat on maaritelty laissa Elaketur-
vakeskuksesta. Samassa laissa on maaritelty, milta tahoilta Elaketurvakeskus
voi ottaa vastaan henkilotason tietoja. Toisiolain lakiesitys velvoittaisi Eldke-

turvakeskuksen ottamaan vastaan myds muilta tahoilta henkil6tason tietoja.

Alla on Elaketurvakeskuksen vastaukset lakiesityksen lausuntopyynndssa esi-
tettyjen kommenttipyyntéjen mukaisesti.

1. Kommentit tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja hajautetusta mallista:

Elaketurvakeskus ei kannata esitettya lakimuutosta siltd osin kuin siina esite-
taan Elaketurvakeskukselle saddettavaksi uusia tehtavia. Elaketurvakeskus
haluaa myo6s kiinnittda huomiota siihen, etta Eldketurvakeskuksen tehtavista
tulisi saataa kootusti laissa Elaketurvakeskuksesta.

Elaketurvakeskuksen kdsityksen mukaan esitetty lainmuutos ei mahdollistaisi
enaa sitd, etta Elaketurvakeskus myontaisi elake- ja ansaintarekisterissa ole-
vien (tyoeldakevakuutettujen) rekisteritietojen myontamista julkisuuslain pe-
rusteella tilasto-, tutkimus- ja viranomaisselvityksiin, vaan myéntamisperus-
teeksi tulisi toisiolaki. Voimassa olevan toisiolain soveltamisalasta johtuen
Elaketurvakeskus voi myotda tietoluvan julkisuuslain 28 §:n mukaan silloin,
kun Elaketurvakeskuksen tietoja ei yhdisteta toisiolain 6 §:n 1-8 kohdissa tar-
koitetun toimijan tietoihin.

Voimassa olevan toisiolain 6 §:n kohdissa 9-11 mainitaan Tilastokeskus, Elake-
turvakeskus ja Digi- ja vaestotietovirasto, joiden asema ja tehtava on saddetty
erilaiseksi kuin kohdassa 1-8 mainittujen organisaatioiden. Muutos poistaisi
Elaketurvakeskuksen erityisaseman toisiolaissa. Elaketurvakeskus haluaa sai-
lyttaa nykyisen toisiolain mukaisen erityisasemansa, muun muassa siita
syysta, etta Elaketurvakeskus tekee eldkelaitosten puolesta tutkimusaineisto-
jen lupapaatokset ja rekisteritietojen luovutukset. Julkisuuslain 28 § koskee
myos eldkelaitoksia, joten lakiesityksesta huolimatta eldkelaitokset voisivat
edelleen myontaa tutkimuslupia omiin eldke- ja ansaintarekisteritietoihinsa.
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Lisaksi Elaketurvakeskus katsoo, etta lakiesityksessa jaa epaselvaksi se, sovel-
lettaisiinko toisiolakia my0s silloin, kun luvanhakija ei ole 6 §:ssa tarkoitettu
organisaatio, mutta hakija hakee toisiolaissa mainitun organisaation, kuten
Elaketurvakeskuksen tietoja. Tulevatko eldke- ja ansaintarekisterissa olevat
rekisteritiedot mydnnettavaksi toisiolain nojalla, vaikka kyseessa ei olisikaan
sosiaali- tai terveydenhuoltoa koskeva tutkimus, vaan esimerkiksi taloustutki-
mus, johon voidaan talla hetkella myoéntaa lupa julkisuuslain nojalla.

Elaketurvakeskuksesta annetun lain mukaan Eldketurvakeskus on tydntekijan
eldkelain 3 §:ssa mainituissa tydelakelaeissa tarkoitetun tydelaketurvan ja ke-
hittamisen yhteiselin. Elaketurvakeskuksen tehtavista on saadetty Elaketurva-
keskuksesta annetussa laissa (ETKL:n 2 §). Eldketurvakeskus on siten lakisaa-
teinen tyoelaketurvan kehittdja, asiantuntija ja yhteisten palvelujen tuottaja.
Elaketurvakeskus tuottaa palveluita, jotka liittyvat tyoeldaketurvan toimeenpa-
noon, arviointiin ja kehittamiseen seka naiden tukemiseen. Samassa laissa on
maaritelty, milta tahoilta Elaketurvakeskus voi vastaanottaa henkilétason tie-
toja tilasto-, tutkimus- ja kehitystoimintaan. Toisiolain lakiesitys velvoittaisi
Elaketurvakeskuksen ottamaan vastaan myos muilta tahoilta henkil6tason
tietoja.

Elaketurvakeskuksen rahoitus tulee tydeldkejarjestelman vakuutusmaksutu-
losta ja palvelumaksuista, ei valtion budjetista, mika tarkoittaa sita, etta Ela-
keturvakeskuksen resurssit on tarkoitettu nimenomaan tydelaketurvan hoita-
miseen ja kehittamiseen tydeldkelaitosten yhteistydelimena. Eldketurvakes-
kus ei ole sosiaali- ja terveysministerion tulosohjauksen piirissa.

Edelld olevan perusteella on katsottava, etta ilman Eldketurvakeskuksesta an-
netun lain muutosta ei Eldketurvakeskus voi ryhtya hoitamaan tehtavia, jotka
eivat palvele tyoeldaketurvan hoitamista ja kehittamista. Elaketurvakeskus ei
ole viranomainen, vaan julkista hallintotehtdvaa perustuslain 124 §:n nojalla
hoitava yhteiso. Esitetty rooli, joka velvoittaisi Elaketurvakeskuksen kasittele-
maan tietolupia ja tietopyyntdja tai edellyttaisi kokoamaan ja esikasittele-
maan myos muiden kuin tydeldkealan tietoaineistoja, ei palvele Elaketurva-
keskuksen lakisaateista tehtavaa tydelaketurvan ja kehittamisen yhteiseli-
mena.

Eldketurvakeskuksella ei ole kdytdssaan asiointipalvelua eika toisiolain mukai-
sesti auditoitua tietoturvallista kayttoymparistoa eika niiden hankkimista
voida edella kuvatun perusteella pitda tarkoituksenmukaisena. Elaketurvakes-
kus ei nde tallaista uutta roolia Elaketurvakeskukselle sopivaksi. Elaketurva-
keskuksella ei mydskaan ole kokemusta tietojen anonymisoinnista.
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Lakiesityksessa jaa epaselvaksi se, sovellettaisiinko toisiolakia silloin, kun ha-
kija ei ole 6 §:ssa tarkoitettu organisaatio ja hakee 6 §:ssa tarkoitetun organi-
saation, esimerkiksi Elaketurvakeskuksen, tietoja. Eldketurvakeskuksen kasi-
tyksen mukaan tall6in sovellettaisiin julkisuuslakia tai erityislainsdadantoa
eivatka toisiolain sddanndkset asiointipalvelusta tai toisiolain mukaisesti audi-
toidusta tietoturvallisesta kdayttoymparistosta koskisi tallaista tilannetta.

2. Kommentit kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta:

Elaketurvakeskus kannattaa kansainvalisen tutkimusyhteistydn edistamista,
jota toisiolain muutosesityksella pyritdan helpottamaan.

3. Kommentit toisiokdaytén maksujen saantelyyn liittyen:

Esitetty uusi laskutuskadytanto tarkoittaisi lisakuluja Eldketurvakeskukselle ta-
pauksissa, joissa tietoluvanhakija on toimittanut lupapyynnén muulla kuin
suomen kielella. Talléin Elaketurvakeskuksen laskutusjarjestelmaan tarvittai-
siin ruotsin- ja englanninkieliset laskutuslomakkeet. My6s arvonlisdaveron
maaraytymisperusteet ja tulkinnat voivat vaihdella maittain.

Esitetty uusi hajautettu malli olisi myd&s tietoluvan hakijalle kalliimpi, kun jo-
kainen luvan myontaja laskuttaisi omasta luvastaan omien hinnoitteluperus-
teittensa mukaisesti.

4. Kommentit tulosten ja tietojen anonymisoinnin saantelyyn liittyen:

Toisiolain muutosesityksen 51 §:ssa tarkoitetulla kokoavalla viranomaisella
olisi tietoluvan mydntamisen tai tietopyyntopaatoksen jalkeen oikeus koota,
yhdistelld, esikasitella seka pseudonymisoida tai anonymisoida tietoluvassa
yksiloidyt tiedot. My0ds esityksen 6 §:ssd tarkoitetut organisaatiot voisivat
suorittaa aineiston kokoamisen.

Arkaluonteisten terveystietojen rekisteripohjaista kasittelya tutkimuskay-
tossd, lukuunottamatta tyokyvyttomyyseldkkeen perusteena olevaa diagnoo-
sia, ei Elaketurvakeskuksessa tehda. Eldketurvakeskuksella ei ole kokemusta
eikd osaamista arkaluonteisten tietojen anonymisoinnista.

Luvanhakijan mahdollisuus valita tietoluvan myontaja ja aineistokasittelija voi
johtaa siihen, etta valitulla organisaatiolla ei ole kokemusta aineiston kasitte-
lysta eikd mm. anonymisoinnista. Arkaluonteisten terveystietojen kasittelyn
laajentaminen nykykaytant6a huomattavasti useammille toimijoille voi ai-
heuttaa tietosuojan kannalta haasteita.
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5. Kommentit kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista:

Elaketurvakeskuksen mielestd on hyva, etta rekisteritietojen saanti kliiniseen
ladketutkimukseen edellyttaisi tutkittavan suostumusta. Suostumusta pyydet-
tdessa tutkittavalta tulisi pyytaa lupa hdanen tydelaketietojensa kayttoon, mi-
kali tutkimuksessa tarvitaan niita.

6. Muut toisiolakia koskevat kommentit:

Elaketurvakeskus haluaa myods huomauttaa, etta lain muutoksen perusteena
mainittu hakemusten kasittelyaikojen pituus ei kaikilta osin ole enaa validi.
Toisiolain ohjausryhman kokouksessa 27.2.2025 Tietolupaviranomainen (Fin-
data) on todennut, etta “Findatalla ei kdytanndssa ole enaa jonoja, ja viiveet
prosessissa johtuvat nyt lahinna rekisterinpitajien kyvyista vastata Findatan
pyyntoihin. Myds asiakkaat ovat huomanneet taman ja asiakastyytyvaisyys on
kasvanut erityisesti palvelun nopeuden osalta.”

Elaketurvakeskus

Allan Paldanius Tiina Palotie-Heino

johtaja tilastopaallikko



