HE 95/2019 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti anne-
tun lain 50 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun
lain 50 §:44 siten, ettd Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen (jaljempéna Tiefolupavi-
ranomainen) saisi perid korvauksen tietoluvan liséksi myds tietopyyntdd koskevan pédiatoksen
mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelystd, esikésittelystd, pseu-
donymisoinnista ja anonymisoinnista. Lain 50 §:n 2 momenttia esitetdan tdydennettiviksi siten,
ettd rekisterinpitdjilld tai henkilotietojen késittelijalld, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle
tietoja tietopyyntdd koskevan péitoksen perusteella, olisi myos oikeus saada Tietolupaviran-
omaiselta korvauksena ndin médrdytyvd osuutensa tietopyyntdod koskevan paitdksen saajan
maksettaviksi méarityisti kustannusten korvauksista. Liséksi lain 50 §:n 3 momenttiin esitetdén
tehtiviksi vastaava tekninen korjaus.

Esitykselld on vaikutus vuoden 2020 tulo- ja menoarvioon ja erityisen merkittava vaikutus Tie-
tolupaviranomaisen vuoden 2020 budjettiin ja budjettikehyksen suunnitteluun, koska talousar-
vioesitys on valmisteltu siten, ettd tictopyynndistd aiheutuvista kustannuksista tulisi Tietolupa-
viranomaiselle maksutuloja 1.1.2020 alkaen.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian, kun se on vahvistettu.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, jaljempina toisiolaki) on tul-
lut voimaan 1.5.2019.

Toisiolain tarkoituksena on luoda ajanmukaiset ja yhdenmukaiset edellytykset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien henkilotasoisten asiakastietojen sekd muiden ter-
veyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkilotietojen kéytélle tilastointiin, tutkimukseen, kehitté-
mis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvon-
taan seki viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtéviin. Laki mahdollistaa nykyistd laajemman
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedon hyddyntdmisen muussa kuin kyseisen tie-
don alkuperiisessa kayttotarkoituksessa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujérjestelméssa.

Toisiolain 50 §:n mukaan Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen (jiljempéné Tietolu-
pav1ranomamen) saa perid korvauksen tietoluvan mukaisten tietojen p01m1rmsesta toimittami-
sesta ja yhdistelystd, esikésittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seka tietoturval-
lisen kayttdympériston kaytosta.

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan perustuvien tietojen poimintaa ja toimittamista muista
kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista, madraytyvat kutakin tiedot toimittanutta
rekisterinpitdjad koskevien sddnnosten mukaisesti. Rekisterinpitdjalla tai henkilGtietojen kisit-
telijalla, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja tissa laissa tarkoitetun tietoluvan perus-
teella, on oikeus saada Tietolupaviranomaiselta korvauksena ndin médrdytyva osuutensa luvan-
saajan maksettaviksi madrityistd kustannusten korvauksista.

Korvaukseen oikeutetun on toimitettava Tietolupaviranomaiselle pyynnosta arvio kustannuk-
sista, joita tietojen kasittelystéd korvaukseen oikeutetulle aiheutuu. Tietolupaviranomainen laatii
saamiensa tietojen pohjalta kustannusarvion tietopyynndn toteuttamisesta ja toimittaa sen lu-
vanhakijalle. Tietolupaviranomainen perii luvansaajalta korvaukset ja tulouttaa ne tiedot toimit-
taneille rekisterinpitéjille.

Eduskuntakésittelyn yhteydessa tapahtui virhe ja 50 §:ssé jdi sddtdmattd, ettd tietoluvan lisaksi
my0s tietopyynndistd tehdyistd paatoksistd aiheutuvat toimenpiteet olisivat maksullisia.

Toisiolain 50 §:ssd oli alun perinkin eduskuntakasittelyn yhteydessa tarkoitus siétéé (kuten on
sdddetty myo0s toisiolain 49 §:ssd), ettd myos tietopyynnoistd aiheutuvat toimenpiteet eli tieto-
aineiston poimiminen, toimittaminen, yhdistely ja esikésittely ja anonymisointi ja aggregoidun
tilastotiedon muodostaminen olisivat maksullisia, mutta valiokuntakisittelyn yhteydessd sanat
tietopyynto, tictopyyntod koskeva piaatds ja tietopyyntod koskevan paatoksen saaja jaivat lisaa-
mattd toisiolain 50 §:n 1 ja 2 momenttiin. Lisdksi toisiolain 50 §:n 3 momenttiin jii tekemétta
vastaava tekninen korjaus.

Esityksessd ehdotetaan sdddettiviksi laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd an-
netun lain 50 §:n muuttamisesta, jossa myds tietopyynnoistd tehdyistd paatoksistd aiheutuvat
toimenpiteet olisi sdddetty maksullisiksi. Lain 50 §:n 2 momenttia esitetdin vastaavasti tdsmen-
nettaviksi, ettd rekisterinpitdjalla tai henkilGtietojen késittelijélld, joka luovuttaa Tietolupavi-
ranomaiselle tietoja tietopyyntdd koskevan péaatoksen perusteella, olisi myos oikeus saada Tie-
tolupaviranomaiselta korvauksena niin méériytyvé osuutensa tietopyyntdéd koskevan péétoksen
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saajan maksettaviksi madratyistd kustannusten korvauksista. Liséksi toisiolain 50 §:n 3 mo-
menttia esitetddn tdsmennettavéksi siten, ettd siind otettaisiin huomioon myos tietopyynnon te-
kija ja tietopyyntdd koskevan paitdksen saaja.

1.2 Valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministerion sisdisend virkamiesvalmiste-
luna.

Sosiaali- ja terveysministerid jérjesti 14.11.2019 kuulemistilaisuuden keskeisille toisiolain re-
kisterinpitéjille ja viranomaisille, jossa esiteltiin toisiolain 50 §:dén esitettdvdt muutokset ja
luonnos sosiaali- ja terveysministerion asetukseksi Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomai-
sen suoritteiden maksullisuudesta. Kuulemistilaisuuteen osallistui 36 henkildd. Kuulemistilai-
suuden liséksi luonnoksesta hallituksen esitykseksi on voinut antaa kirjallisen lausunnon. Lau-
suntoja esitykseen saapui méiédrdaikaan mennessd yhteensé 15 kappaletta.

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hankkeet tunnuksella STM119:00/2019.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Lainséifdéinto ja kiytinto
Suomen perustuslaki

Suomen perustuslaki (731/1999) tuli voimaan 1. pdivdnd maaliskuuta 2000. Perustuslaissa tur-
vataan perusoikeudet, kuten oikeus eldméén, henkilokohtaiseen vapauteen ja koskemattomuu-
teen, yhdenvertaisuus ja yksityiseldman suoja, oikeus sosiaaliturvaan ja oikeusturva. Perusoi-
keuksiin kohdistuvien rajoitusten tulee perustua lakiin. Perusoikeusuudistukseen johtaneen pe-
rusoikeussiddnnosten muuttamista koskevan hallituksen esityksen (HE 309/1993 vp) mukaan
uudistuksella pyrittiin 1dhentdmiéin sisillollisesti toisiinsa kotimaista perusoikeusjérjestelmaé
ja kansainvilisid ihmisoikeusvelvoitteita. Uudistuksen térkeimpénd tavoitteena oli laajentaa ja
vahvistaa yksilon oikeuksien perustuslaintasoista turvaa.

Perusoikeuksilla tarkoitetaan perustuslaissa sdddettyja yksilolle kuuluvia oikeuksia. Perustus-
lain 22 §:n mukaan julkisen vallan on turvattava perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutumi-
nen. Pédsddnnon mukaan perusoikeudet suojaavat jokaista Suomen oikeudenkdyttopiirissa ole-
vaa ihmisyksiloé (luonnollista henkilod) hdnen elinaikanaan. Ihminen tulee taysunaaralsestl pe-
rusoikeuksien haltijaksi syntyménsé hetkell4 ja on perusoikeuksien suojan piirissad kuolemaansa
asti. Oikeushenkil6itd perusoikeudet suojaavat vilillisesti, silld oikeushenkilon asemaan puut-
tuminen saattaa merkitd kajoamista oikeushenkildn taustalla olevan yksilon oikeuksiin.

Perustuslain 16 §:n 3 momentissa turvataan tieteen vapaus. Tieteen vapaus ei ole ehdoton oi-
keus, vaan sitd voidaan rajoittaa tietyin edellytyksin. Esimerkiksi tutkimushenkildiden yksityi-
syyden suojaaminen voi edellyttdd tieteen vapauden rajoittamista.

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldmi, kunnia ja kotirauha on turvattu.
Pykalan mukaan henkil6tietojen suojasta sdddetdédn tarkemmin lailla. TAma erityinen tietosuo-
jaa koskeva sdénnds otettiin alun perin hallitusmuodon 8 §:d4n perusoikeusuudistuksen
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(969/1995) yhteydessi: se viittaa tarpeeseen lainsdadanndllisesti turvata yksilon oikeusturva ja
yksityiseldmén suoja henkil6tietoja késiteltdessa.

Perusoikeudet kuuluvat kaikille, my0s lapsille ja tiysi-ikdisille vajaavaltaisille henkil®ille. Pe-
rustuslain 6 §:n mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessé. Ketdén ei saa saattaa eriarvoi-
seen asemaan ilman hyvéksyttavaa perustetta esimerkiksi idn, terveydentilan tai muun henki-
166n liittyvén syyn perusteella. Alaikdisten asemaa séédntelee 6 §:n 3 momentti, jonka mukaan
lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksiloing, ja heididn tulee saada vaikuttaa itsedén koskeviin
asioihin kehitystédn vastaavasti. Sddnnds perustuu lapsen oikeuksien yleissopimukseen, ja se
on otettu huomioon potilaslain seké sosiaalihuollon asiakaslain sddnnoksissa.

Perustuslain 19 §:ssé sdddetddn oikeudesta sosiaaliturvaan ja valttdimattdoméan huolenpitoon.
Pykélidn 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin
sdddetdan, jokaiselle riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva véeston terveyttd. Julki-
sella vallalla on siis velvollisuus huolehtia, ettd jokaisella ihmiselld on edellytykset toimia yh-
teiskunnan tiysivaltaisena jasenena.

Perustuslain 80 §:n mukaan yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista on sdddettava
lailla. Myo6skdén perusoikeuksien rajoittamisesta ei siis voida sdétdd lakia alemmantasoisella
sdadoksella.

Perustuslain 81 §:n 2 momentissa sdddetdin valtion viranomaisten toiminnastaan perimisté
maksuista. Sen mukaan maksullisuuden seké maksujen suuruuden yleisista perusteista on sda-
dettdva lailla. Lailla tulee sddtda yleisesti siitd, millaisista virkatoimista, palveluista ja tavaroista
maksuja voidaan perii tai millaiset suoritteet ovat kokonaan maksuttomia. Samoin lailla on s&a-
dettdvd maksujen suuruuden madrddmisessd noudatettavista periaatteista, kuten omakustannus-
arvon tai liiketaloudellisten perusteiden noudattamisesta. Sddnnos koskee kaikkia valtion viras-
toja ja laitoksia.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd (552/2019) on tullut voimaan 1.5.2019.
Samalla on muutettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettua lakia, potilaan asemasta ja
oikeuksista annettua lakia, sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annettua lakia,
sahkoisestd ladkemaardyksestd annettua lakia, 1ddkelakia, sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen séhkoisestéd késittelystd annettua lakia, tartuntatautilakia ja kuolemansyyn selvittdmi-
sestd annettua lakia, sekd kumottu terveydenhuollon valtakunnallisista henkilGrekistereistd an-
nettu laki ja sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksen tilastotoimesta annettu
laki. Lakiuudistuksella on saatettu timén lainsdédéntoalueen sdédnnokset vastaamaan EU:n ylei-
sen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

Asiakastietojen ensisijaisella kdytolla tarkoitetaan kayttdtarkoitusta, jonka vuoksi tiedot on alun
perin tallennettu asiakas- tai potilasrekisteriin. Ensisijainen kiyttotarkoitus voi olla esimerkiksi
potilaan tutkiminen ja hoitaminen, sosiaalihuollon asiakkaan tarvitseman palvelun jarjestdmi-
nen tai sosiaaliturvaetuuden myontdminen. Asiakastietojen toissijaisella kdytolld tarkoitetaan
samojen tietojen kdyttdd muissa kuin ensisijaisissa kéyttotarkoituksissa.

Toisiolain tarkoituksena on luoda ajanmukaiset ja yhdenmukaiset edellytykset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien henkildtasoisten asiakastietojen sekd muiden ter-
veyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkildtietojen kéytolle tilastointiin, tutkimukseen, kehitté-
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mis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvon-
taan sekd viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtéviin. Laki mahdollistaa nykyistd laajemman
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedon hyddyntdmisen muussa kuin kyseisen tie-
don alkuperéisessd kayttotarkoituksessa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujérjestelméssa.

Toisiolaissa on otettu huomioon sosiaali- ja terveydenhuollon integraatio seké digitalisaation
voimakas vaikutus asiakastietojen sahkdiseen kisittelyyn ja sen edellyttdmiin tietosuoja- ja tie-
toturvavaatimuksiin. Samanaikaisesti tekninen kehitys on luonut uudenlaiset mahdollisuudet
késitella arkaluonteisia asiakastietoja ja yhdistdd niitd sallituissa kéyttotarkoituksissa muihin
henkil6tietoihin tavalla, joka aiempaa paremmin turvaa asiakkaiden henkilétietojen ja luotta-
muksen suojan.

Lain keskeiseni paitavoitteena on suojata kaikessa sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa ké-
sittelyssd henkil6tiedot siten, ettd kansalaisten luottamusta voidaan vahvistaa suhteessa heidian
tietojensa késittelyyn toissijaisessa kdyttotarkoituksessa. Laki mahdollistaa aiempaa paremman
tietoturvan sosiaali- ja terveydenhuollon arkaluonteisten henkilStietojen toissijaisessa késitte-
lyssa.

Toisiolain tavoitteena on tehda tietojen kayttd joustavaksi ja tietoturvalliseksi. Tatd varten on
perustettu keskitetty sdhkoinen lupapalvelu, tietoturvallinen kayttoympéristo, tietopyyntdjen ja
anonymisoinnin ja julkaistavien tulosten anonymiteetin varmistamisen keskittdminen Tietolu-
paviranomaisen vastattavaksi. Tietolupaviranomainen vastaa lisdksi keskitetysti useista sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen toissijaiseen hyodyntdmiseen liittyvistd palveluista
muiden viranomaisten ja organisaatioiden puolesta.

Toisiolain 5 §:n mukaan Tietolupaviranomainen tekee muiden rekisterinpitéjien aineistoja kos-
kevia lupapéétoksid sekd vastaa tietolupapditdsten ja tietopyyntdjad koskevien pditdsten mu-
kaisten tietojen kokoamisesta, yhdistelystd ja luovuttamisesta toissijaiseen kdyttoon. Tietolupa-
viranomaisella on oikeus koota tietopyynnon perusteella eri rekisterinpitéjien henkilStietoja ja
niitd yhdistelemalla tuottaa aggregoituja tietoja pyytdjan kayttoon. Keskitetyn lupakasittelyn on
tarkoitus sujuvoittaa lupakasittelya sekd parantaa tietoturvaa ja yhtendistia eri rekisterinpitéjien
vililla vallitsevia lupakaytantoja.

Tietolupaviranomainen on perustettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) yhteyteen.
Tietolupaviranomainen toimii sosiaali- ja terveysministerion (STM) tulosohjauksessa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja hallinnoivat rekisterinpitéjat osallistuvat Tietolupa-
viranomaisen ohjaamiseen. Tietolupaviranomaiselle on perustettu 4 ja 8 §:n mukainen ohjaus-
ryhma4, joka koostuu niiden rekisterinpitédjien edustajista, joiden tietoja lupaviranomainen voi
esityksen perusteella luovuttaa. Rekisterinpitéjéit voivat ohjausryhméin kautta vaikuttaa muun
muassa palveluista perittdviin maksuihin seké sithen, miten voimavaroja suunnataan tietojarjes-
telmien kehittdmiseen. STM asettaa lupaviranomaiselle ja sen toiminnalle tulostavoitteet lupa-
viranomaisen ohjausryhmén esitysten pohjalta.

Lain 9 § mahdollistaa lisdksi, ettd Tietolupaviranomaisen alaisuuteen saadaan perustaa osake-
yhtio, jonka tarkoituksena ei ole tuottaa voittoa. Osakeyhtion saa perustaa STM yksin tai yh-
dessé yhden tai useamman 6 §:ssé tarkoitetun organisaation, opetus- ja kulttuuriministerion,
ty0- ja elinkeinoministerion tai valtiovarainministerion kanssa. Yhtioé on valtion omistuksessa
ja hallinnassa, ja sen omistajaohjauksesta vastaa STM. Yhtiolle voidaan antaa 10 §:n 3—7 koh-
dassa tarkoitettuihin palveluihin liittyvid tehtdvid. Nama tehtdvat eivat sisdlla paatosvaltaa tie-
toluvista.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunnan ehdotuksesta toisiolain 8 §:44n lisdttiin sddnnokset Tietolupavi-
ranomaisen tueksi asetettavasta asiantuntijaryhmaisti, jonka tehtdvani on laatia tictosuojaa, tie-
toturvaa ja anonymisointia koskevat periaatelinjaukset Sosiaali- ja terveysalan Tietolupaviran-
omaisen toiminnalle. Asiantuntijaryhméssé on lainkohdan mukaan oltava tekoélyn, data-analy-
tiikan, tietoturvan, tietosuojan, alan tutkimuksen, tilastotieteen ja tilastotoimen asiantuntija seké
Tietolupaviranomaisen edustaja.

Toisiolain 45 §:44 muutettiin eduskuntakésittelyssa siten, etti se koskee vain tietopyyntoja, ei
tietolupahakemuksia, joiden nojalla luvan hakijan on tarkoitus myds itse kasitelld tietoluvan
perusteella saamaansa tietoaineistoa. Tietoprynnén perusteella pyytéjalle toimitettaan valmiiksi
analysoitu tieto aggregoituna tilastotietona.” Sen laatii aina Tietolupaviranomainen toisiolain 8
pykéldn 4 momentissa tarkoitetun asiantuntijaryhmén ajanmukaisia periaatelinjauksia noudat-
taen. Siten tietopyynnon perusteella tuotettu aggregoitu tilastotieto voidaan luovuttaa tietosuoja
turvaten saajansa vapaaseen kayttoon haluttaessa edelleen luovutettavaksi tai julkaistavaksi.

Muutettujen 45 §:n ja 51 §:n sddnnokset koskisivat kaikkia tietopyyntdja tai tietoluvan perus-
teella luovutettavia tietoja riippumatta siitd, milld perusteella tai mihin kdyttotarkoitukseen tie-
toja pyydetddn taikka lupaa haetaan. Valiokuntakésittelyssd tapahtuneiden muutosten myota
muulla tavalla kuin tietoturvallisessa kayttoymparistossa kéasitettdvand luovutettaisiin ainoas-
taan aggregoitua tilastotietoa, jossa ei ole riskid yksittdisten henkildiden tunnistamisesta.

Toisiolain 49 §:ssd sdddetdidn, ettd Tietolupaviranomainen tai muu luvan myontianyt viranomai-
nen saa perid maksun tietoluvasta ja tietopyyntod koskevasta padtoksesta.

Lain 50 §:ssé sdddetddn palveluista perittivistd korvauksista. Pykdlan 1 momentin mukaan Tie-
tolupaviranomainen saa perid korvauksen tietoluvan mukaisten tietojen poimimisesta, toimitta-
misesta ja yhdistelysti, esikisittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seké tietotur-
vallisen kdyttoympériston kiytosta.

Pykélén 2 momentin mukaan korvaukset, jotka koskevan tietolupaan perustuvien tietojen poi-
mintaa ja toimittamista muista kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista, maarayty-
vt kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitdjaa koskevien sdannosten mukaisesti. Rekisterin-
pitdjdlla tai henkilotietojen ksittelijalld, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja tietolu-
van perusteella, on oikeus saada Tietolupaviranomaiselta korvauksena ndin miardytyvi osuu-
tensa luvansaajan maksettaviksi mairétyistd kustannusten korvauksista.

Pykilan 3 momentin mukaan korvaukseen toisiolain mukaisesti oikeutetun on toimitettava Tie-
tolupaviranomaiselle pyynndsta arvio kustannuksista, joita tictojen kasittelystd korvaukseen oi-
keutetulle aiheutuu. Tietolupaviranomainen laatii saamiensa tietojen pohjalta kustannusarvion
tietopyynnon toteuttamisesta ja toimittaa sen luvanhakijalle. Tietolupaviranomainen perii lu-
vansaajalta 2 momentissa tarkoitetut korvaukset ja tulouttaa ne tiedot toimittaneille rekisterin-
pitdjille.

Toisiolakiin tehtiin eduskuntakasittelyn aikana useita muutoksia. Yksi keskeisistd muutoksista
oli muun muassa kdyttdlupa-termin muuttuminen tietoluvaksi ja vastaavasti kdyttdlupaviran-
omaisen muuttuminen Tietolupaviranomaiseksi seki tietoluvan liséksi tietopyyntdjen lisdémi-
nen lakiin.

! Toisiolain 3 §:n 1 momentin 9 kohdan mukaisen méiritelmian mukaan ”tietopyynnélli tarkoitetaan
pyyntéd saada tdmdn lain mukaiseen kdyttotarkoitukseen téissd laissa tarkoitetuista henkilétiedoista
muodostettua aggregoitua tilastotietoa.”
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Tietopyynndilléd voi saada tietoaineistoja kaikkiin ns. toisiolain mukaisiin kéyttotarkoituksiin,
annettava tietoaineisto on vain aggregaattimuotoista tilastomuotoista tietoa ja siitd paéttad ja sen
tuottaa aina Tietolupaviranomainen. Tietolupaviranomainen siis aina vastaa tietopyynnén mu-
kaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysté, esikisittelystd, pseudonymisoin-
nista ja anonymisoinnista. Eduskuntakésittelyn tarkoituksena oli, ettd myds tietopyynndistd ai-
heutuvat toimenpiteet lain 50 §:ssi olisivat samalla tavalla maksullisia kuin tietoluvista aiheu-
tuvat toimenpiteet.> Samoin oli tarkoituksena, etté rekisterinpitdjalla tai henkildtietojen késitte-
lijalla, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja tietopyyntod koskevan padtoksen perus-
teella, olisi oikeus my0s saada Tietolupaviranomaiselta korvauksena ndin maaraytyva osuutensa
tietopyyntdéd koskevan péaédtoksen saajan maksettaviksi madratyistd kustannusten korvauksista.
Vastaava tekninen korjaus jdi tekeméttd myos 50 §:n 3 momenttiin.

Toisiolain 60 §:n siirtymésaidnndsten mukaan toisiolain 41 §:n 2 momenttia ja 42 §:n 1 moment-
tia sekd 45 §:44 aggregoitua tilastotietoa koskevan tietopyynnon kasittelystd ja 14 §:n 1 ja 2
momenttia tietojen kokoamis-, yhdistdmis- ja esikasittelypalvelusta, pseudonymisoinnista ja
anonymisoinnista, 16 §:44 tietopyyntdjen hallintajarjestelmastd sekd 20 §:n 1 momenttia tieto-
turvallista kdyttoymparistod sovelletaan 1.1.2020 alkaen.

Valtion maksuperustelaki

Valtion suoritteiden maksullisuuden ja maksujen suuruuden yleisistd perusteista sdddetéén val-
tion maksuperustelaissa (150/1992). Maksuperustelakiin siséltyy sddnnokset tietyistd suorit-
teista, jotka ovat joko maksullisia tai maksuttomia (4 ja 5 §). Siind on myds sdédnnokset maksu-
jen suuruuden madradmisessad noudatettavista periaatteista.

Valtion maksuperustelain 8 §:ssd sdddetdin, ettd asetuksella sdddetdén kiinteistd maksuista seké
mistd padtoksestd, milld perusteella ja miten maksun suuruus voidaan miérétd padtdoksen oma-
kustannusarvosta poiketen ja ministerion toimivallasta. Jos jonkin suoritteen maksullisuuden
perusteet ovat valtion maksuperustelain mukaiset, maksun euromééristd voidaan séétéa asetuk-
sella. Niin ollen valtion maksuperustelakiin sisdltyva valtuutussdannos (8 §) on riittdva asetuk-
sen antamiselle eiké erillistd valtuutussdanndsté tarvita asiaa koskevassa erillislainsdddanndssa.
Viranomaisen maksulliseen suoritetuotantoon sovelletaan maksuperustelakia, jos suoritteiden
maksullisuudesta ei ole muussa laissa tai laissa olevan valtuutuksen nojalla (erityislaki) annettu
maksuperustelaista poikkeavia sddnnoksid. Maksuperustelakia sdddettdessé tavoitteena oli uu-
distaa valtion maksullisen toiminnan lainsdddénto4 siten, ettd se mahdollistaa tulosbudjetoinnin
ja -ohjauksen periaatteiden ja menettelytapojen kdyttoonoton valtion maksullisessa toimin-
nassa. Lisdksi pyrkimyksend oli selkeyttdd ja yksinkertaistaa lainsdddantod. Lahtokohtana oli
saatdd maksuja koskeva yleislaki, joka soveltuu mahdollisimman monille viranomaisille maa-
rittelemélld perustuslain edellyttiméat maksullisuuden yleiset perusteet.

Asianomainen ministerid paittdd, mitkd ministerion ja hallinnonalan muiden viranomaisten
suoritteet tai suoriteryhmét ovat maksullisia ja mistd suoritteesta tai suoriteryhmistd maksu
madratddn omakustannusarvon perusteella sekd mitka suoritteet hinnoitellaan liiketaloudellisin
perustein.

2 Tété osoittaa jo se, ettd toisiolain 49 §:ssi todetaan, etti Tietolupaviranomainen tai muu luvan myon-
tdnyt viranomainen saa perid maksun tietoluvasta ja tietopyyntdd koskevasta padtoksestd. Tama tdsmen-
nys on tehty eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnan lausunnon perusteella. My®os toisiolain 50 §:n
osalta lausunnossa on todettu, ettd ”Valiokunta ehdottaa, ettd ndiden lisdksi korvauksen voi perid myds
tietojen esikdsittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista.” (Valiokunnan mietintd StVM
37/2018 vp— HE 159/2017 vp s. 24)
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Ministeri6 paéttaa kiinteistd maksuista seké mistd suoritteesta tai suoriteryhmésté, milld mak-
superustelain 6 §:n 3 tai 4 momentissa sanotulla perusteella ja miten maksun suuruus voidaan
madrita suoritteen omakustannusarvosta poiketen.

Milloin ministerion ratkaisuvaltaan muutoin kuuluva asia saatetaan valtioneuvoston yleisistun-
non paitettdviksi, padtoksen maksullisuus ja siitd perittdvan maksun suuruus madraytyy 1 mo-
mentista poiketen sen mukaisesti kuin kysymyksessa olisi ministerion paétdos.

2.2 EU-lainsdidéinto ja ihmisoikeuksia koskevat kansainviliset sitoumukset
Euroopan unioni

Hallituksen esityksessd eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosti
sekd erdiksi siithen liittyviksi laeiksi on esitelty asiaa koskeva keskeinen EU-lainsdédanto (ks.
HE 159/2017 vp s. 58-62).

Tarked osa Euroopan laajuista tietojen saatavuuden lainsdddantokehysta on kesélla 2019 uudel-
leenlaadittu julkisen sektorin hallussa olevien tietojen uudelleenkdyttda koskeva EU:n direktiivi
(ns. PSI-direktiivi), uudelta nimeltdin Euroopan Parlamentin ja Neuvoston Direktiivi (EU)
2019/1024 avoimesta datasta ja julkisen sektorin hallussa olevien tietojen uudelleenkéytosta.
Direktiivi annettiin 20. pdivina kesikuuta 2019.* Direktiivin kansallista toimeenpanoa koordi-
noi valtiovarainministerio. Tiedonhallintalain tarkoituksena on muun muassa mahdollistaa vi-
ranomaisten tietoaineistojen turvallinen ja tehokas hyddyntdminen.

Thmisoikeuksia koskevat kansainviliset sitoumukset

Kansainviliset ihmisoikeussopimukset, joihin Suomi on sitoutunut, ovat keskeisesti maaritta-
neet perustuslain perusoikeussdidnnosten sisiltdd. Niilld on my6s ollut merkittédva vaikutus seké
Suomen ettd muun muassa Euroopan unionin lainsdddantoon.

Hyvinvointi- ja terveystietojen kisittelyn kannalta keskeisid ovat YK:n ja Euroopan Neuvoston
(EN) piirissé solmitut ihmisoikeussopimukset, jotka on todettu hallituksen esityksessa eduskun-
nalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd seké erdiksi siihen liittyviksi laeiksi
on esitelty asiaa koskeva keskeinen EU-lainsdddanto (ks. HE 159/2017 vp s. 62-63).

3 Tavoitteet

Esityksen keskeisené tavoitteena on korjata toisiolain 50 § 1 ja 2 momenttiin jaddnyt asiavirhe ja
saada lakiperusta myds tietopyynndista aiheutuvien kustannusten korvaamiseen. Liséksi tavoit-
teena on, ettd 50 §:n 3 momenttiin tehtdisiin vastaava tekninen korjaus.

Talousarvioesitys on valmisteltu siten, ettd tietopyynndistd aiheutuvista kustannuksista tulisi
Tietolupaviranomaiselle maksutuloja 1.1.2020 alkaen. Esitykselld on tdten vaikutus vuoden
2020 tulo- ja menoarvioon ja erityisen merkittdvd Tietolupaviranomaisen 2020 budjettiin ja
budjettikehyksen suunnitteluun ja lakiehdotus tulisi késitella kiireellisena.

3 Direktiivi korvaa aikaissmman Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/98/EY, annettu 17
péivand marraskuuta 2003, julkisen sektorin hallussa olevien tietojen uudelleenkéytosta.
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4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksen keskeiseni tavoitteena on saada lakiperusta toisiolain 45 §:n mukaisten tietopyyn-
noistd aiheutuvien kustannusten korvaamiseen.

Toisiolain mukaisista tietopyynndistd kaikkiin toisiolain mukaisiin kéyttdtarkoituksiin paattaa
keskitetysti Sosiaali- ja terveysalan Tietolupaviranomainen.

Tietopyynnon perusteella pyytdjalle toimitetaan valmiiksi analysoitu tieto aggregoituna tilasto-
tietona. Sen laatii aina Tietolupaviranomainen 8 pykéldn 4 momentissa tarkoitetun asiantunti-
jaryhmén ajanmukaisia periaatelinjauksia noudattaen. Siten tietopyynnon perusteella tuotettu
aggregoitu tilastotieto voidaan luovuttaa tietosuoja turvaten saajansa vapaaseen kayttoon halut-
taessa edelleen luovutettavaksi tai julkaistavaksi.

Tietopyynndt ovat Tietolupaviranomaisen tyoldimpia tehtivid, koska tietoaineiston poimimi-
sen, toimittamisen, yhdistelyn ja esikésittelyn lisdksi niihin liittyy aggregoidun tilastotiedon
muodostaminen. Esimerkiksi ladketeollisuudessa on suunnitteilla laajoja, koko maan kattavia
tietopyyntoja.

Toisiolain 37 §:n mukaan Tietolupaviranomainen saa salassapitovelvoitteiden estdmatti tuottaa
tietopyynnon perusteella yksittdistapauksessa asiakastietoihin sekd muihin 6 §:ssé tarkoitettujen
organisaatioiden henkilGtietoihin perustuvat aggregoidut tilastotiedot kehittdmis- ja innovaatio-
toimintaan, jota toteutetaan muutoin kuin toisiolain 38 §:ssé tarkoitettuna tieteellisena tutkimuk-
sena.

Samoin, jos sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle on tarpeen vastuullaan toteutetta-
van palvelutoiminnan taikka palveluketjujen arviointia, suunnittelua tai kehittdmisté varten ver-
rata omaa toimintaansa muiden palvelunantajien toimintaan, Tietolupaviranomainen voi toisio-
lain 41 §:n perusteella tuottaa tarvittavan vertailuaineiston aggregoituna tilastotietona tieto-
pyynnon perusteella.

Liséksi, jos sosiaali- ja terveysalan ohjaus- tai valvontaviranomainen tarvitsee laissa sdddetyn
ohjaus- tai valvontatehtdvénsa toteuttamiseksi sosiaali- tai terveydenhuollon rekistereihin tal-
lennettuihin henkil6tietoihin tai muihin tunnisteellisiin toisiolain 6 §:ssi tarkoitettujen rekiste-
rinpitdjien rekisteritietoihin perustuvia yhdisteltyja tietoja, Tietolupaviranomainen voi toisio-
lain 42 §:n perusteella tuottaa tarvittavat aggregoidut tilastotiedot tietopyynnon perusteella.

Tietopyynnot voivat kohdistua my6s toisiolain 40 §:n mukaisiin viranomaisen suunnittelu- ja
selvitystehtdviin ja 39 §:n mukaisiin opetuksen kayttotarkoituksiin.

Tietopyyntdihin liittyviin toimenpiteisiin voi menn useita kuukausia. Haastavien uusien ko-
koamistehtdvien liséksi tietopyyntdjen perusteella tehtdvi tiedon jalostamiseen ja harmonisoin-
tiin liittyva ty0 voi olla hyvin resurssi-intensiivista.

Esityksen keskeiseni tavoitteena on, ettd Tietolupaviranomainen saisi perid korvauksen toisio-
lain 50 §:n 1 momentissa tarkoitetun tietoluvan lisdksi myds tietopyynt6éd koskevan paatoksen
mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelystd, esikasittelystd, pseu-
donymisoinnista ja anonymisoinnista.
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Liséksi toisiolain 50 §:n 2 momenttia esitetddn vastaavasti tiydennettivaksi siten, ettd rekiste-
rinpitéjalla tai henkil6tietojen késittelijélld, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja myos
tietopyyntdéd koskevan péitoksen perusteella, olisi oikeus saada Tietolupaviranomaiselta kor-
vauksena ndin madrdytyvd osuutensa tietopyyntod koskevan padtoksen saajan maksettaviksi
madratyistd kustannusten korvauksista.

Taman lisdksi 50 §:n 3 momenttia esitetddn tdismennettavaksi siten, ettd siind otettaisiin huomi-
oon tietopyynnon tekijé ja tietopyyntoéd koskevan paédtdksen saaja.

Tietopyynnot on otettu huomioon talousarvioesityksessa oletuksella, ettd tietopyynnoisté aiheu-
tuvista kustannuksista olisi voinut perid maksuja 1.1.2020 alkaen. Esitykselld on merkittavia
taloudellisia vaikutuksia Sosiaali- ja terveysalan Tietolupaviranomaisen talouteen ja asiakkaana
toimivien yliopistojen, tutkimuslaitosten, sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden ja
yritysten toimintaan, koska voimassa oleva toisiolain 50 § ei mahdollista tietopyynndista aiheu-
tuvien kustannusten korvaamista. Esitys tulisi timén takia késitelld kiireellisena.

4.2 Pidasialliset vaikutukset
Taloudelliset vaikutukset

Tietopyyntdjen kustannusten korvaukset vaikuttavat Tietolupaviranomaisen seka eri rekisterin-
pitdjien tuloihin seké asiakkaiden maksuihin palveluista. Mikili tietopyyntojen késittelysté ei
peritd maksuja on Tietolupaviranomaisen sekd rekisterinpitdjien rahoitettava timi toiminta
muilla keinoilla. Asiakkaiden ndikokulmasta kysymys on, saavatko he tarvitsemansa tietoaineis-
tot ainoastaan tietopyynnostd tehtdvén paitoksen hinnalla vai tuleeko heiddn maksaa myds Tie-
tolupaviranomaisen ja eri rekisterinpitdjien aineiston kerdémisestd, késittelystd ja toimittami-
sesta syntyvét kustannukset.

Tietopyynnon perusteella pyytéjélle toimitetaan valmiiksi analysoitu tieto aggregoituna tilasto-
tietona. Tietopyynnét ovat Tietolupaviranomaisen tyoldimpia tehtdvia, koska tietoaineiston poi-
mimisen, toimittamisen, yhdistelyn ja esikisittelyn lisdksi niihin liittyy aggregoidun tilastotie-
don muodostaminen. Rekisterinpitdjien tehtdvind on poimia tietopyynnon mukaiset tiedot
omista jirjestelmistd sekd toimittaa ndmi Tietolupaviranomaiselle. Tietopyynndstd seuraava
tyomaéra vaihtelee suuresti tarvittavien tietoaineistojen médristd ja laajuudesta riippuen.

Voidaan arvioida, ettd vuonna 2021 tietopyyntdjen kasittelykustannusten yhteenlaskettu oma-
kustannushinta olisi Tietolupaviranomaiselle 287 500 euroa. Vastaavat eri rekisterinpitdjien
kustannukset ovat arviolta 680 000 euroa vuodessa. Mikali tietopyyntdjen kasittelykustannuk-
sista ei perittdisi maksuja ovat Tietolupaviranomaisen ja rekisterinpitéjien yhteenlasketut tulo-
jen menetykset 967 500 euroa vuodessa. Tulojen menetys olisi korvattava ndiden organisaatioi-
den budjettirahoituksella.

Arviot on laskettu vuoden 2021 oletuksilla tietopyyntdjen volyymeistd. Tietopyynt6jé arvioi-
daan tulevan 100 kappaletta ja keskimdirin niihin tarvitaan tietoja neljdltd rekisterinpitajalta.
Tietolupaviranomaisen keskiméairaiset késittelykustannukset ovat 2875 euroa ja yhden rekiste-
rinpitéjén aineistotoimituksen hinta 1700 euroa tietopyyntdd kohden. Laskelmissa kédytetyt ar-
vot on esitetty oheisessa taulukossa. Tietolupaviranomaisen toiminnan kdynnistysvuonna 2020
tietopyyntdjen maird ja siten myos tietopyyntdjen kisittelystd saatavat tulot jadavat vahdisem-
maksi. Vuodesta 2022 eteenpdin volyymien arvioidaan kasvavan, jolloin myos tulot kasvavat
vastaavasti. Kasvuvauhtia ei vield pystytd ennakoimaan. Mikéli tietopyyntdjen késittelystd ei

11



HE 95/2019 vp

peritd maksuja arvioidaan tdmin myds jonkin verran kasvattavan jitettdvien tietopyyntdjen
méadrdd verrattuna tilanteeseen, jossa asiakkaat maksavat késittelykuluista.

kisittelyn

Tietolupa- kisittelyn tunnit aineiston
viranomaisen tieto- kokonais- osuus (omakustanne | Kisittelyn
kustannukset pyyntdoji | kustannus | péitoksen per hinta koko vuoden
2021 (kp) per péitos | hinta paiitos 115,-/tunti) tulot
maksuton aineis-
tonkdsittely 100 1 000,00 € |1000,00€ 0,00 € 0 0,00 €
omakustanne-
hinta 100 3875,00€ |1000,00€ 2 875,00 € 25 287 500,00 €
rekisterinpiti-
jien kustannuk- | o I - ol
set aineistoa toimittavien aineiston poiminnan | aineistotoimitus-
aineistojen toi- re'l.(.i.stfrinpit.é.i:i.ieun tiftopyyntiipéiﬁt(’ik— ja} toi;liituksen ten kustan.nukset
mituksesta mairi per piaitos sid kpl hinta koko vuosi

4 100 1.700,00 € 680 000,00 €
** Findatan kysely rekisterinpitéjille: aineistotoimitusten hintahaarukka 0,00 - 50 000 eur. Toistuvin arvio 1000 -
2000 eur.
Yhteenlaskettu aineistonkasittely tietopyyntéjen perusteella
Findata ja rekisterinpitéjit — 2021
omakustannehinta | 967 500,00 €

Tietopyyntdjen kisittelyn maksullisuus tai maksuttomuus vaikuttaa vastaavasti tietoja tarvitse-
vien asiakkaiden, kotimaisten ja kansainvilisten julkisten organisaatioiden ja yritysten, talou-
teen. Arvioitu keskiméérdinen tietopyynnon aineistotoimituksen hinta asiakkaalle olisi 10 675
euroa. Mikéli késittelykuluja ei peritd, asiakas maksaa kiintein 1000 euron hinnan tietopyyntd
padtoksesta.

Vaikutukset hyvinvointiin ja terveyteen

Tietopyyntdjen maksullisuus ja niistd saatavat korvaukset liittyvat hyvinvointia ja terveytta kos-
kevien vaikutusten osalta yleisiin tietopyyntdja koskeviin vaikutuksiin. Tietopyyntdjen kisitte-
lykustannusten maksullisuuden arvioidaan vaikuttavan vain hyvin vihéisessd méarin vaikutuk-
siin hyvinvointiin tai terveyteen. Mahdollinen vaikutus syntyy siitd, ja4ko joitakin aineistoja
kayttamétta tutkimuksissa niiden kokoamisesta perittdvian hinnan vuoksi.

Tietopyynndt mahdollistavat, ettd tietoja voidaan hyodyntda yksildllisesti ja nédin ollen ottaa
kayttoon muun muassa tehokkaita hoitoja ja uusia lddkkeita tietyissd riskiryhmissa. Tietopyyn-
ndt luovat nykyistd paremman pohjan myds ennakoivan analytiikan eli matemaattisiin malleihin
perustuvan ennustamisen seké tekoélysovellusten kdytolle. Ennakoiva analytiikka ja tekoédlyso-
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vellukset kehittyvét suurten tietoaineistojen kasittelysséd voimakkaasti. Niiden avulla tietomas-
soja voidaan hyodyntdéd aiempaa paremmin esimerkiksi ammattilaisten hoitoty0ssé ja paatok-
senteossa.

Suomessa on vahvaa hyvinvointi ja terveysalan startup-yritystoimintaa, jolle tietopyyntdjen
mahdollisuudet avaavat uusia liiketoimintamahdollisuuksia niin kotimaassa kuin kansainvali-
sesti. Tamd mahdollistaa osaltaan sen, ettd uusia tuotteita kehittyy hyvinvoinnin ja terveyden
alueelle.

Viimeaikaiset epidemiat ja tartuntataudit ovat nostaneet esiin myds sen, ettd viranomaistietojen
kertyminen on tarpeellista. Védeston hyvinvoinnin ja terveyden ndkdkulmasta on tirkedtd saada
tietoja tietopyyntdjen perusteella esimerkiksi tiettyjen rokotusten alueellisesta kattavuudesta,
jotta viranomaiset pystyvat suunnittelemaan mahdollisia riskikartoituksia ja viestolle suunnat-
tuja rokotuskampanjoita.

Vaikutukset sosiaali- ja terveyspalvelujdrjestelmdcdn

Tietopyyntdjen maksullisuus ja niistd saatavat korvaukset liittyvit vaikutusten osalta yleisiin
tietopyyntdjen sosiaali- ja terveysjarjestelman kehittdimiseen liittyviin vaikutuksiin.

Tietopyynnot mahdollistavat tietoperustan kehittymisen niin kansallisella, maakuntien ja palve-
luntuottajien tasolla kuin myds ammattilaisten ja p4édtoksenteon ja johtamisen tarpeisiin. Palve-
lunantajien mahdollisuus hyddyntié tietovarantojaan tietojohtamisessa tukee alueellista tiedon
hyddyntédmistd palveluiden toimivuuden ja vaikuttavuuden seurannassa, kehittdmisessd ja ver-
tailussa. Tietopyynnot luovat edellytykset myos kehittimistoiminnalle ja yritysten tuotekehi-
tykselle ja luovat pohjaa uusille innovaatioille. Uudet palveluinnovaatiot luovat edellytyksia
palvelujdrjestelmén kehittymiselle asiakaslédhtdisempédédn suuntaan ja luovat pohjaa yksilolli-
semmén hoito- ja palvelukulttuurin syntymiselle.

Palvelurakenteen kehittdmisen kannalta on tirkedéd saada tutkimustietoa vaikuttavista hyvin-
vointiin ja terveyteen liittyvistd teknologioista, jotka voivat korvata esimerkiksi laitoshoitoa ja
siten siirtdd palvelurakenteen painopistettd laitoksista ihmisten koteihin. Talld painopisteen
muutoksella on iso merkitys siind, milté tulevaisuuden palvelurakenne niyttda ja millaiseksi sitd
pitdisi rakentaa.

Vaikutukset yritysten toimintaan

Tietopyyntdjen kasittelyn maksullisuus tai maksuttomuus vaikuttaa tietoja tarvitsevien yritysten
talouteen. Arvioitu keskimdirdinen tietopyynnon aineistotoimituksen hinta asiakkaalle olisi 10
675 euroa. Mikdli kasittelykuluja ei peritd, asiakas maksaa kiintedn 1000 euron hinnan tieto-
pyyntdd koskevasta paatoksesta.

Esityksella olisi vaikutuksia Tietolupaviranomaisen asiakkaana toimivien yritysten toimintaan
ja talouteen. Keskeisid toimialoja, jotka olisivat potentiaalisia Tietolupaviranomaisen asiak-
kaita, olisivat lisdarvopalveluita tuottavat yritykset, kuten data-analytiikkaa ja tietojohtamista
toteuttavat tai tukevat yritykset sekd tietoa ammattilaisille tuottavat yritykset. Seka l4édketeolli-
suuden ja terveysteollisuuden suuret toimijat ettd start upit voisivat hyotyd tietopyynndista.
My®és bioteknologia-, hyvinvointi-, sekd diagnostiikka- ja analytiikkayritykset voisivat hyotya
tietopyynnoista.
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Erityisesti ladketeollisuudella ja lddkinnallisten laitteiden teollisuudella on tarpeita hyodyntaa
rekistereitd ladkinnéllisten tuotteiden ja laitteiden tehon, turvallisuuden ja vaikuttavuuden tut-
kimuksissa.

Vuoden 2016 terveysteknologian vientitilastot kertovat, ettid se on yksi nopeimmin kasvavista
korkean teknologian vientialoista Suomessa. Terveysteknologiatuotteiden vienti kasvoi edelli-
sestd vuodesta 9,7 % yhteensd 2,11 miljardiin euroon. Toimialan kauppataseen ylijadma ylitti
ensimmdisen kerran miljardin euron rajapyykin. Vuonna 2016 kasvu johtui paéosin terveyden-
huollon laitteiden viennisté, joka kasvoi 12 % yhteenséd 1,35 miljardiin euroon. Tdmi on 71 %
terveysteknologian kokonaisviennistd. Ylijadédmasti terveydenhuollon laitteiden osuus oli 90 %.
Toiseksi suurin osa-alue oli in vitro -diagnostiikka, johon siséltyvét seké reagenssit etté laitteet.
Erityisesti sanotun toimialan kannalta on tirkedi, ettd tietoja voidaan hyddyntai paitsi tieteelli-
seen tutkimukseen, mutta my0s tietopyynndilléd kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan.

Tietolupien ja tietopyyntdjen myOntdmisprosessi ei vadristiisi kilpailua, silld luvat ja tietopyyn-
tod koskeva paétos yrityksille myonnetdin samoin laissa sdddetyin edellytyksin.

Vaikutukset kansalaisten asemaan
Tietopyyntdjen maksullisuudesta kansalaisille aiheutuvat vaikutukset ovat valillisia.

Tietopyyntdjen ja niiden perusteella luovutettavien tietojen aggregointi vidhentds olennaisesti
tietojen kasittelyyn liittyvid riskejé rekisterdityjen kannalta.

Tietojohtamisessa tavoitteena on tehostaa palvelunantajan prosesseja ja mahdollistaa esimer-
kiksi palvelujen laadun seuranta, jolloin voitaisiin jo aikaisemmassa vaiheessa havaita mahdol-
liset puutteet sekd parantaa kansalaiselle tarjottavaa palvelua, sekd saistdd julkisia varoja.

Viranomaisohjausta ja -valvontaa koskevan sédénnoksen tarkoituksena on helpottaa valvontaa,
jolloin on helpompi havaita, mikili valvonnan kohde ei toimi sille asetettujen velvoitteiden mu-
kaisesti. Télloin kansalaisen mahdollisuudet saada asianmukaisia sosiaali- ja terveyspalveluja
paranisivat.

Samalla turvataan kansalaisten mahdollisuudet saada hyvia hoitoa ja palveluita, kun ammatti-
laiset saavat tyGssdin tarvitsemansa koulutuksen.

Tietopyyntdjen arvioidaan lisddvédn kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin, sairauksien eh-
kéisyyn ja uusien hoitomenetelmien kehittimiseen liittyvaa tutkimusta ja innovaatiotoimintaa.
Ne parantavat kansalaisten saamia sosiaali- ja terveyspalveluja ja hoitoa pitkélld tihtdimella.
Esityksen arvioidaan liséksi vaikuttavan siihen, etti palvelutarpeisiin kyetdén tulevaisuudessa
vastaamaan entistd ajantasaisemmin ja varhaisessa vaiheessa matalamman kynnyksen palve-
luilla.

Vaikutukset tieteelliseen tutkimukseen

Tiedeyhteison voidaan arvioida olevan tietolupaviranomaisen keskeisimpié asiakasryhmié. Esi-
tykselld katsotaan 1dhtSkohtaisesti olevan samat vaikutukset tieteelliseen tutkimukseen ja tutki-
musyhteis60n kuin itse toisiolailla. Tietopyynndt ja erityisesti kehittdmis- ja innovaatiotoiminta
mahdollistavat tutkijoiden ja tutkimusyhteison kdytettdviksi uutta vélineistod ja toisiolaki no-
peampia ja tietoturvallisia prosesseja ja entistd laajemmat késittelyperusteet samalla kuitenkin
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pitden huolta rekisterdityjen tietosuojasta. Tietoturvalliset kdyttoympéristot ja korostettu tieto-
suoja voidaan katsoa olevan suomalaisen tutkimusyhteison menestystekija.

Tutkijoiden ja tiedeyhteison ndkdkulmasta tassé hallituksen esityksessd on kysymys, saavatko
he tarvitsemansa tietoaineistot ainoastaan tietopyynndstéd tehtdvan paitoksen hinnalla vai tu-
leeko heidén maksaa myos Tietolupaviranomaisen ja eri rekisterinpitéjien aineiston kerddmi-
sestd, késittelystd ja toimittamisesta syntyvéat kustannukset. Mikéli kasittelykuluja ei perité, tut-
kija/tutkimusyhteisd maksaisi kiintedn hinnan tietopyynto koskevasta paatoksesta.

Kuten edelld on arvioitu keskimdirdinen tietopyynnon aineistotoimituksen hinta voisi olla 10
675 euroa. Maksuperustelain 6 §:n 3 momentin mukaan maksu voidaan kuitenkin méératd pe-
rittdvéksi yleisesti suoritteen omakustannusarvoa alempana tai jattdd kokonaan perimétta, jos
sithen terveyden- ja sairaanhoitoon, muihin sosiaalisiin tarkoituksiin, oikeudenhoitoon, ympa-
ristonsuojeluun, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuuritoimintaan liittyvista tai niihin verrat-
tavista syistd on perusteltua syytd. Maksuista sdddetdan kuitenkin erikseen valtion maksuperus-
telain perusteella annettavassa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa. Tarkoituksena ei ole,
ettd tutkijoilta perittéisiin kohtuuttomia maksuja. Palvelujen hinnoittelussa huomioidaan aka-
teemisten ja kaupallisten toimijoiden erilaiset taloudelliset resurssit ja varmistetaan, ettei palve-
luiden hinnoittelu muodostu akateemisen tutkimuksen esteeksi ja siten rajoita sen vapautta.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset
Vaihtoehto 1: Tietopyynndistd aiheutuvat toimenpiteet olisivat maksuttomia

Ensimmaéisen vaihtoehtona hallituksen esityksessé esitettyyn olisi, ettd kuten nykylaissakin, tie-
topyyntoé koskevan padtoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysta,
esikasittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista sekd tietoturvallisen kadyttoympéris-
ton kaytostd Tietolupaviranomainen ei saisi perid korvausta.

On oletettavaa, ettd edelld mainittujen toimenpiteiden maksuttomuus lisdisi huomattavasti tie-
topyyntdjen mdirdd ja myds tietopyyntdjen laajuutta. Jo nyt on oletettavaa, ettd esimerkiksi
suuret lddkeyritykset tulevat tekemédin laajoja tietopyyntdjd. Koska kynnys tehda tietopyyntod
olisi niiden maksuttomuuden takia alhainen, on oletettavaa, ettd kynnys tietopyyntdjen tekemi-
seen alenee, koska varsinainen tietopyyntod koskevan padatoksen hinta on suhteellisen pieni.

Tietopyyntdja voidaan tehdé kaikkiin toisiolain mukaisiin kayttdtarkoituksiin, mutta on oletet-
tava, ettd suurimmat volyymit koskisivat kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan kéyttotarkoitusta.
Samoin on oletettava, ettd sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle olisi usein tarvetta
vertailla, seurata, arvioida, kehittdd ja suunnitella vastuullaan toteutettavan palvelutoimintaa
taikka palveluketjuja muiden palvelunantajien toimintaan. Tietolupaviranomainen voi tuottaa
tarvittavan vertailuaineiston aggregoituna tilastotietona tietopyynndn perusteella. Lisdksi jos
sosiaali- ja terveysalan ohjaus- tai valvontaviranomainen tarvitsee laissa sdddetyn ohjaus- tai
valvontatehtéivinsd toteuttamiseksi sosiaali- tai terveydenhuollon rekistereihin tallennettuihin
henkil6tietoihin tai muihin tunnisteellisiin toisiolain 6 §:ssé tarkoitettujen rekisterinpitdjien re-
kisteritietoihin perustuvia yhdisteltyja tietoja, Tietolupaviranomainen voi tuottaa tarvittavat ag-
gregoidut tilastotiedot tietopyynndn perusteella. Samoin on oletettava, ettd viranomaisen suun-
nittelu- ja selvitystehtdviin ja toisiolain mukaisen opetuksen kayttotarkoituksiin tullaan pyyta-
médn paljonkin tietoaineistoja tietopyynnon perusteella.
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Tietopyyntoihin liittyviin toimenpiteisiin voi menné useita kuukausia. Haastavien uusien ko-
koamistehtdvien liséksi tietopyyntojen perusteella tehtdva tiedon jalostamiseen ja harmonisoin-
tiin liittyva ty0 voi olla hyvin resurssi-intensiivista.

Tietopyyntdjen médrdn ja laajuuden kasvamisen lisdksi my0Os aiheettomien tietopyyntdjen
médra voisi kasvaa. Tietopyynnostéd aiheutuvien toimenpiteiden maksuttomuus sinillédén edes-
auttaisi toisiolain keskeisié tavoitteita. Maksuttomuudesta hyotyisivét yrittdjat, tutkijat ja vélil-
lisesti my0s kansalaiset ja kansantalous. Sen sijaan maksuttomuutta ei ole otettu huomioon Tie-
tolupaviranomaisen talousarviossa.

Mikéli Tietolupaviranomainen ei pystyisi perimiin maksua tietopyyntdihin liittyvastd tyosti
(aineistotoimitukset ja késittely) samalla tavalla kuin tietoluvista voidaan perid, Tietolupaviran-
omaisen ja rekisterinpitéjien yhteenlaskettu vuositappio olisi noin 1 miljoonaa euroa/vuosi
(967 500 euroa). Mikili toiminta olisi (ja jos tietopyyntdjd olisi esimerkiksi noin 100/vuosi)
maksutonta, Tietolupaviranomaiselle tulisi myontéa valtion lisdtalousarviosta noin 300 000 eu-
roa lisdd ja rekisterinpitéjien tappioksi jéisi noin 680 000 euroa/vuosi. Lisdksi koska on oletet-
tavaa, ettéd tietopyyntdjen méadra ja laajuus ja aiheettomien tietopyyntdjen madrd kasvaisi, silld
olisi Tietolupaviranomaisen kustannuksia kasvattava vaikutus.

Vaihtoehto 2: Tietopyynndistd aiheutuvista toimenpiteistd perittdisiin maksu liiketaloudellisin
perustein

Toisena vaihtoehtona hallituksen esityksessd esitettyyn vaihtoehtoon olisi, ettid tietopyyntda
koskevan paiatoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysta, esikasit-
telystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seké tietoturvallisen kayttoympériston kay-
tostd Tietolupaviranomainen saisi perid korvauksen liiketaloudellisin perustein.

On oletettavaa, ettd mikéli edelld mainituista toimenpiteistd perittdisiin maksu liiketaloudellisin
perustein, se vahentdisi tietopyyntdjen maarad ja myos tietopyyntdjen laajuutta. Vaikka jo nyt
on oletettavaa, ettd esimerkiksi suuret lddkeyritykset tulevat tekeméén laajoja tietopyyntjé, niin
litketaloudellisin perustein perityt maksut tulisi luultavasti vihentiméan tietopyyntdjen maaraa.
On oletettavaa, ettd kynnys tietopyyntdjen tekemiseen olisi korkeampi tietopyynndstd aiheutu-
vien toimenpiteiden maksullisuuden takia, vaikka varsinainen tietopyyntoa koskevan paatdksen
hinta olisi suhteellisen alhainen.

Tietopyyntdja voidaan tehdd kaikkiin toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin, mutta on oletet-
tava, ettd suurimmat volyymit tulevat kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta. Samoin on oletet-
tava, ettd sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle olisi usein tarvetta vertailla, seurata,
arvioida, kehittdd ja suunnitella vastuullaan toteutettavan palvelutoimintaa taikka palveluketjuja
muiden palvelunantajien toimintaan. Tietolupaviranomainen voisi tuottaa tarvittavan vertailu-
aineiston aggregoituna tilastotietona tietopyynnon perusteella. Liséksi jos sosiaali- ja terveys-
alan ohjaus- tai valvontaviranomainen tarvitsisi laissa sdddetyn ohjaus- tai valvontatehtdvansa
toteuttamiseksi sosiaali- tai terveydenhuollon rekistereihin tallennettuihin henkilGtietoihin tai
muihin tunnisteellisiin toisiolain 6 §:ssé tarkoitettujen rekisterinpitdjien rekisteritietoihin perus-
tuvia yhdisteltyji tietoja, Tietolupaviranomainen voisi tuottaa tarvittavat aggregoidut tilastotie-
dot tietopyynnon perusteella. Samoin on oletettava, ettd viranomaisen suunnittelu- ja selvitys-
tehtéviin ja toisiolain mukaisen opetuksen kayttotarkoituksiin pyydettdisiin paljonkin tietoai-
neistoja tietopyynnon perusteella. Liiketaloudellisin perustein perityt maksut todenndkoisesti
vahentiisivat kaikkien tietopyyntdjen maaraa.
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Tietopyyntoihin liittyviin toimenpiteisiin voisi menni useita kuukausia. Haastavien uusien ko-
koamistehtdvien liséksi tietopyyntdjen perusteella tehtdva tiedon jalostamiseen ja harmonisoin-
tiin liittyvé tyd voinee olla hyvin resurssi-intensiivistd. Tietopyynnostd aiheutuvien toimenpi-
teiden maksullisuus sinlldén ja erityisesti liiketaloudellisin perustein perityt maksut kohdistui-

sillé olisi myds vaikutusta kaikkiin kansalaisiin ja kansantalouteen.

Mikaéli toiminta olisi liiketaloudellisesti hinnoiteltua, Tietolupaviranomaisen tarve saada rahoi-
tusta valtion budjetista voisi olla vahdisempi etenkin tietopyyntdjen midrén kasvun myotd. Mi-
kéli Tietolupaviranomainen perisi maksun tietopyyntoihin liittyvésté tyOsta (aineistotoimitukset
ja kiésittely) samalla tavalla kuin tietoluvista voidaan perid, Tietolupaviranomaisen tulot tieto-
pyynndistd (jos tietopyyntdja olisi esimerkiksi noin 100/vuosi) olisi noin 320 000 euroa vuo-
dessa. Lisdksi koska on oletettavaa, ettd tietopyyntdjen mééri ja laajuus ja aiheettomien tieto-
pyyntdjen mééra laskisi, sillé olisi Tietolupaviranomaisen kustannuksia alentava vaikutus.

Koska toisiolaissa tietopyynnoén mukaisen paitoksen mukaisten tietojen poimiminen, toimitta-
minen ja yhdistely, esikisittely, pseudonymisointi ja anonymisointi on Tietolupaviranomaisen
yksinoikeus ja alalla ei ole markkinoita, niin valtion maksuperustelaki ei mahdollistaisi liiketa-
loudellista hinnoittelua.

Sen sijaan tilanne tulee uudelleen arvioitavaksi, mikali tehtdvé annettaisiin toisiolain 9 §:n mu-
kaiselle osakeyhtiolle. Osakeyhtio voisi nimittdin ottaa paremmin huomioon vaihtelevat palve-
lutarpeet my6s hinnoittelussaan. Hinnoittelun olisi kuitenkin perustuttava tasapuolisiin ja yh-
teiskunnallisesti oikeudenmukaisiin perusteisiin ja oltava suhteessa toiminnasta syntyviin kus-
tannuksiin. Osakeyhtion palveluiden hinnoittelemisessa on luonnollisesti otettava huomioon
muun muassa julkisen sektorin hallussa olevien tietojen uudelleenkéytostd annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/98/EY, siind miirin kuin se soveltuu osakeyhtion pal-
veluihin. Toisin kuin Tietolupaviranomaisen, osakeyhtion palvelutoiminta ei olisi riippuvainen
valtion talousarviosta, joten palveluiden rahoittaminen olisi pitkdjanteisempéd ja kustannus-
neutraalimpaa, eikd sen kehittdminen rasittaisi alkuvaiheen investointeja ja toimintaa lukuun
ottamatta valtiontaloutta. Osakeyhtid voisi reagoida joustavammin lisdhenkildston seké tehok-
kaampien tietojarjestelmien ja toiminnan kehittimisen tarpeisiin. Se voisi myos tehdd inves-
tointeja lainarahoituksella. Kehittyville ja laajentuvalle toiminnalle olisi aivan keskeistd, ettd
tiedot olisivat saatavissa nopeasti ja ennustettavasti.

5.2 Ulkomaiden lainséiidéinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot

Ulkomaiden lainsdédénto ja muut ulkomailla kdytetyt keinot on kattavasti késitelty hallituksen
esityksessd eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd sekd erdiksi
sithen liittyviksi laeiksi (HE 159/2017 vp, s. 32-46).

6 Lausuntopalaute

Sosiaali- ja terveysministerio jarjesti kuulemistilaisuuden 14.11.2019. Kuulemistilaisuuden li-
séksi luonnoksesta hallituksen esitykseksi on voinut antaa kirjallisen lausunnon 15.11.2019

mennessd. Lausuntoja esitykseen saapui madrdaikaan mennessa yhteensd 15 kappaletta. Selva
enemmistd kannatti esitettyjd muutoksia.
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Lausuntojen ja kuulemistilaisuuden johdosta hallituksen esityksesséd on viitattu Euroopan Par-
lamentin ja Neuvoston Direktiiviin (EU) 2019/1024 avoimesta datasta ja julkisen sektorin hal-
lussa olevien tietojen uudelleenkaytostd ja erikseen on arvioitu vaikutuksia tieteelliseen tutki-
mukseen. Lisdksi toisiolain 50 §:n 3 momenttia esitetddn tismennettdvaksi siten, ettd siind otet-
taisiin huomioon my®os tietopyynnon tekija ja tietopyyntdd koskevan paitoksen saaja.

Toisiolain sddnndsten ldhtokohta ja tulkinta on ollut alusta ldhtien ollut, ettd myds tietopyyn-
ndistd aiheutuvat toimenpiteet ovat maksullisia. Lain sanamuotoa on tdsmennetty vastaamaan
toisiolain alkuperdista tarkoitusta.

7 Sédinnoskohtaiset perustelut

50 §. Palveluista perittivit korvaukset. Pykdlan 1 momenttia ehdotetaan tiydennettaviksi,
koska se ei sisélléd kaikkia tarjottavia palveluita, joiden toteuttamisesta Tietolupaviranomaisen
tulee voida perid korvaus, vaikka ne vaativat voimavaroja, taitotietoa ja aikaa. 1 momentissa
esitetddn, ettd Tietolupaviranomainen saisi perid korvauksen tietoluvan liséksi myos tietopyyn-
t6d koskevan pddtoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysta seka
tietojen esikasittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista.

Pykélén 2 momenttia esitetddn tismennettivaksi siten, ettd siind otettaisiin huomioon my®os fie-
topyynnot, tietopyyntdd koskeva pddtds ja tietopyyntod koskevan pddtdksen saaja. Koska tieto-
luvan perusteella luovutettaisiin useimmiten useiden rekisterinpitdjien tietoja, méédraytyisivit 2
momentin mukaan sellaiset korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja tietopyyntéon perustuvien
tietojen poimintaa ja toimittamista muista kuin Sosiaali- ja terveysalan Tietolupaviranomaisen
omista tietovarannoista kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitdjdi koskevien sddnndsten mu-
kaisesti. Rekisterinpitéjéllé, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja téssa laissa tarkoite-
tun tietoluvan tai tietopyyntod koskevan pddtoksen perusteella, olisi oikeus saada Tietolupavi-
ranomaiselta korvauksena ndin méiéraytyva osansa kaikista luvan ja tietopyyntéd koskevan pdd-
toksen mukaisen paitoksen saajalta perittdvistd korvauksista. Vastaava oikeus olisi Kanta-pal-
veluiden osalta Kansanelédkelaitoksella, joka toimisi Kanta-palveluihin siséltyvien rekisteritie-
tojen henkilGtietojen késittelijana.

Pykélén 3 momenttia esitetdin tismennettivaksi siten, etté siind otettaisiin huomioon my®ds tie-
topyynnon tekija ja tietopyyntdd koskevan padtoksen saaja.

8 Lakia alemman asteinen sidntely

Sosiaali- ja terveysministeridssé on valmistelussa asetus Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviran-
omaisen suoritteiden maksullisuudesta valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:n nojalla, sel-
laisena kuin se on laissa 348/1994. Asetuksessa sdddetddn Sosiaali- ja terveysalan tietolupavi-
ranomaisen maksullisista suoritteista ja niiden perusteista.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd laki tulee voimaan 1.1.2020 eli samaan aikaan kuin toisiolain siirtymasaannos-
ten mukaan sovelletaan 41 §:n 2 momenttia ja 42 §:n 1 momenttia sekd 45 §:44 aggregoitua
tilastotietoa koskevan tietopyynnon kasittelystd ja 14 §:n 1 ja 2 momenttia tietojen kokoamis-,
yhdistémis- ja esikésittelypalvelusta, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, 16 §:44 tieto-
pyyntojen hallintajérjestelméastd sekd 20 §:n 1 momenttia tietoturvallista kayttoympéristoa.
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Talousarvioesitys on valmisteltu siten, ettd tietopyynndistd aiheutuvista kustannuksista tulisi
Tietolupaviranomaiselle maksutuloja 1.1.2020 alkaen. Mikéli muutos astuisi voimaan 1.1.2020
sijaan esimerkiksi vasta 1 pdivdnd maaliskuuta 2020, Tietolupaviranomainen tarvitsisi arviolta
100 000—200 000 euron lisdrahoituksen.

10 Suhde muihin esityksiin

Esitykselld on vaikutus vuoden 2020 tulo- ja menoarvioon ja erityisen merkittdva vaikutus Tie-
tolupaviranomaisen 2020 budjettiin ja budjettikehyksen suunnitteluun, koska tietopyynnot on
otettu huomioon talousarvioesityksessd oletuksella, ettd tietopyynndistd aiheutuvista kustan-
nuksista olisi voinut perid maksuja.

11 Suhde perustuslakiin ja sadtimisjirjestys
11.1  Maksujen perusteista ja mairisti sidtiminen

Perustuslain 81 §:n 2 momentissa sdddetddn valtion viranomaisten toiminnastaan perimista
maksuista. Sen mukaan maksullisuuden sekd maksujen suuruuden yleisisti perusteista on sada-
dettévi lailla. Lailla tulee saitia yleisesti siitd, millaisista virkatoimista, palveluista ja tavaroista
maksuja voidaan perié tai millaiset suoritteet ovat kokonaan maksuttomia. Samoin lailla on séa-
dettivd maksujen suuruuden madrdédmisessd noudatettavista periaatteista, kuten omakustannus-
arvon tai liiketaloudellisten perusteiden noudattamisesta. Sdannos koskee kaikkia valtion viras-
toja ja laitoksia.

Valtion suoritteiden maksullisuuden ja maksujen suuruuden yleisisti perusteista sdddetéén val-
tion maksuperustelaissa (150/1992). Se on luonteeltaan yleislaki, jonka ohella maksuista voi-
daan sditdd erikseen. Maksuperustelakiin sisdltyy sddnnokset tietyistd suoritteista, jotka ovat
joko maksullisia tai maksuttomia (4 ja 5 §). Siind on myos sddnnokset maksujen suuruuden
madrddmisessd noudatettavista periaatteista. Jos jonkin suoritteen maksullisuuden perusteet
ovat valtion maksuperustelain mukaiset, maksun euroméiristd voidaan sddtad asetuksella. Ndin
ollen valtion maksuperustelakiin siséltyva valtuutussdénnos (8 §) on riittdva asetuksen antami-
selle eiké erillistd valtuutussddnnosta tarvita asiaa koskevassa erillislainsdddannossa.

Jos kustannusvastaavuusperiaatteesta halutaan poiketa esimerkiksi siten, ettd maksu maaraytyy
maksuvelvollisen tulojen tai varallisuuden mukaan, maksua pidetddn verona, jonka perusteista
ja madrastd on sdddettdva lailla.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokédytdnnossa oikeudenkdyntimaksuja voitiin porrastaa sdhkoi-
sen asioinnin perusteella (PeVL 35/2010 vp, s. 2).

Lukukausimaksujen ja materiaalimaksujen perusteista ei voitu siddtdd ministerion asetuksella
“noudattaen soveltuvin osin”, mitd valtion maksuperustelaissa julkisoikeudellisista suoritteista
perittavistd maksuista sdddetddn. Valtuutussddnnosti oli syyté tarkistaa esimerkiksi siten, etti
maksujen perusteiden osalta viitataan valtion maksuperustelain julkisoikeudellisista suoritteista
perittdvid maksuja koskevaan sdéinnokseen (PeVL 20/2007, s. 3/1).

Perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdnnossd maininta vaitteen tekijan velvollisuudesta suorit-
taa “vahvistettu maksu” oli riittdméton. Laissa piti ainakin viitata maksujen perusteita sdéntele-
védn lakiin (PeVL 50/2010 vp, s. 5/1). Lisdksi maksun suuruuden yleisten perusteiden sdédntelyé
lausuttiin muun muassa (PeVL 49/2006 vp, s. 2.) lausunnossa.
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Toisiolain 49 §:n mukaan Tietolupaviranomainen tai muu luvan myontdnyt viranomainen saa
perid maksun tietoluvasta ja tietopyyntod koskevasta paatoksestd. Maksun maardytymisen pe-
rusteista sdddetiddn valtion maksuperustelaissa (150/1992).

Esityksen mukaan Tietolupaviranomainen saisi perid korvauksen toisiolaissa tarkoitetun tieto-
luvan ja tietopyyntdd koskevan péaédtoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja
yhdistelystd, esikisittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seki tietoturvallisen
kayttoympaériston kaytostd. Esityksen mukaan korvaukseen oikeutetun olisi toimitettava Tieto-
lupaviranomaiselle pyynndsté arvio kustannuksista, joita tietojen késittelystd korvaukseen oi-
keutetulle aiheutuu. Tietolupaviranomainen laatisi saamiensa tietojen pohjalta kustannusarvion
tietopyynnon toteuttamisesta ja toimittaa sen luvanhakijalle ja tietopyynnén tekijdlle. Tietolu-
paviranomainen perisi luvansaajalta ja tietopyyntdd koskevan paitoksen saajalle toisiolain 50
§:n 2 momentissa tarkoitetut korvaukset ja tulouttaa ne tiedot toimittaneille rekisterinpitéjille.

Tietolupaviranomaisen korvausten madrdytymisen perusteista siddetddn valtion maksuperuste-
laissa.

11.2 Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan ministerio ja valtioneuvosto voivat antaa asetuksia pe-
rustuslaissa tai muussa laissa sédédetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdadettiva yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuu-
luvat lain alaan. Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan muu viranomainen voidaan lailla val-
tuuttaa antamaan oikeussaantdjd madrdtyisti asioista, jos sithen on sddntelyn kohteeseen liitty-
vid erityisid syitd eikd sddntelyn asiallinen merkitys edellyti, ettd asiasta sdddetddn lailla tai
asetuksella. Valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tdsmaillisesti rajattu. Perustuslaista johtu-
vista syistd valtuuden kattamat asiat on maériteltdvé tarkasti laissa. Valtuutuksen sditdmiselle
laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokiytdnndssa kohdistettu vaatimuksia sééntelyn tés-
maéllisyydestd ja tarkkarajaisuudesta (PeVL 19/2002 vp, s. 5, PeVL 1/2004 vp, s. 2 ja PeVL
17/2010 wp, s. 2).

Valtion maksuperustelakiin siséltyva valtuutussdénnos (8 §) on riittdva asetuksen antamiselle
eiké erillistd valtuutussddnnosta tarvita asiaa koskevassa erillislainsdddédnndssé eli toisiolaissa.
Viranomaisen maksulliseen suoritetuotantoon sovelletaan maksuperustelakia, jos suoritteiden
maksullisuudesta ei ole toisiolaissa annettu maksuperustelaista poikkeavia saannoksia.
Lakiehdotus voidaan hallituksen kisityksen mukaan hyviksyé tavallisessa sddtamisjérjestyk-
sessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiiytosti annetun lain 50 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) 50 §:n
1—3 momentti seuraavasti:

508§
Palveluista perittdvdit korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perid korvauksen tdssé laissa tarkoitetun tietoluvan ja tietopyyntod
koskevan péidtoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelystd, esikésit-
telystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista seké tietoturvallisen kayttoympériston kay-
tosta.

Korvaukset, jotka koskevan tietolupaan ja tietopyyntdd koskevaan paitdokseen perustuvien
tietojen poimintaa ja toimittamista muista kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista,
madrdytyvit kutakin tiedot toimittanutta rekisterinpitijad koskevien sddnnosten mukaisesti. Re-
kisterinpitdjalld tai henkil6tietojen késittelijélld, joka luovuttaa Tietolupaviranomaiselle tietoja
tassd laissa tarkoitetun tietoluvan ja tletopyyntoa koskevan paitoksen perusteella, on oikeus
saada Tietolupaviranomaiselta korvauksena ndin méérdytyvé osuutensa luvansaajan ja tieto-
pyyntdd koskevan paédtoksen saajan maksettaviksi médratyistd kustannusten korvauksista.

Korvaukseen tdimén pykaldn mukaisesti oikeutetun on toimitettava Tietolupaviranomaiselle
pyynnostd arvio kustannuksista, joita tietojen késittelystd korvaukseen oikeutetulle aiheutuu.
Tietolupaviranomainen laatii saamiensa tietojen pohjalta kustannusarvion tietopyynnon toteut-
tamisesta ja toimittaa sen luvanhakijalle ja tietopyynnon tekijélle. Tietolupaviranomainen perii
luvansaajalta ja tietopyyntdd koskevan péédtoksen saajalta 2 momentissa tarkoitetut korvaukset
ja tulouttaa ne tiedot toimittaneille rekisterinpitgjille.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .
Suoritteesta, jota koskeva asia on vireilld ennen tdmén lain voimaantuloa, peritdén maksu té-
mén lain mukaisesti.

Helsingissd 28 pdivini marraskuuta 2019

Paidministeri

Antti Rinne

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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Liite
Rinnakkaisteksti

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiiytosti annetun lain 50 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) 50 §:n

1—3 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

508§
Palveluista perittdvit korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perid korvauk-
sen téssi laissa tarkoitetun tietoluvan mukais-
ten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja
yhdistelystd, esikésittelystd, pseudonymisoin-
nista ja anonymisoinnista sek tietoturvallisen
kayttoympéariston kaytosta.

Korvaukset, jotka koskevan tietolupaan pe-
rustuvien tietojen poimintaa ja toimittamista
muista kuin Tietolupaviranomaisen omista
tietovarannoista, maardaytyvat kutakin tiedot
toimittanutta rekisterinpitdjai koskevien siddn-
nosten mukaisesti. Rekisterinpitéjélla tai hen-
kilotietojen kasittelijélld, joka luovuttaa Tie-
tolupaviranomaiselle tietoja téssd laissa tar-
koitetun tietoluvan perusteella, on oikeus
saada Tietolupaviranomaiselta korvauksena
ndin madrdytyva osuutensa luvansaajan mak-
settaviksi madrityistd kustannusten korvauk-
sista.

Korvaukseen tdimén pykéldn mukaisesti oi-
keutetun on toimitettava Tietolupaviranomai-
selle pyynnosti arvio kustannuksista, joita tie-
tojen késittelystd korvaukseen oikeutetulle ai-
heutuu. Tietolupaviranomainen laatii saa-
miensa tietojen pohjalta kustannusarvion tie-
topyynnon toteuttamisesta ja toimittaa sen lu-
vanhakijalle. Tietolupaviranomainen perii lu-
vansaajalta 2 momentissa tarkoitetut korvauk-
set ja tulouttaa ne tiedot toimittaneille rekiste-
rinpitgjille.

Ehdotus

50§
Palveluista perittdvit korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perid korvauk-
sen tissa laissa tarkoitetun tietoluvan ja tieto-
pyyntod koskevan pddtoksen mukaisten tieto-
jen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdiste-
lystd, esikésittelystd, pseudonymisoinnista ja
anonymisoinnista seki tietoturvallisen kayt-
toympériston kaytosta.

Korvaukset, jotka koskevan tietolupaan ja
tietopyyntéd koskevaan pddtokseen perustu-
vien tietojen poimintaa ja toimittamista
muista kuin Tietolupaviranomaisen omista
tietovarannoista, maardytyvat kutakin tiedot
toimittanutta rekisterinpitijai koskevien sién-
nosten mukaisesti. Rekisterinpitéjélla tai hen-
kilotietojen kasittelijélld, joka luovuttaa Tie-
tolupaviranomaiselle tietoja tdssd laissa tar-
koitetun tietoluvan ja tietopyyntod koskevan
pddtoksen perusteella, on oikeus saada Tieto-
lupaviranomaiselta korvauksena niin maaray-
tyvd osuutensa luvansaajan ja tietopyyntod
koskevan pddtéksen saajan maksettaviksi
méérityistd kustannusten korvauksista.

Korvaukseen tdimén pykéldn mukaisesti oi-
keutetun on toimitettava Tietolupaviranomai-
selle pyynnosti arvio kustannuksista, joita tie-
tojen késittelystd korvaukseen oikeutetulle ai-
heutuu. Tietolupaviranomainen laatii saa-
miensa tietojen pohjalta kustannusarvion tie-
topyynnon toteuttamisesta ja toimittaa sen lu-
vanhakijalle ja tietopyynnon tekijille. Tietolu-
paviranomainen perii luvansaajalta ja fieto-
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Voimassa oleva laki
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FEhdotus

pyyntod koskevan pddtoksen saajalta 2 mo-
mentissa tarkoitetut korvaukset ja tulouttaa ne
tiedot toimittaneille rekisterinpitéjille.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta
20 .

Suoritteesta, jota koskeva asia on vireilld
ennen tdamdn lain voimaantuloa, peritddn
maksu tdman lain mukaisesti.




