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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Mahdollistaako luonnoksessa hallituksen esitykseksi esitetty ratkaisuehdotus suomalaisten
rekisteritietojen kayton kansainvalisessa tutkimusyhteistyossa?

Jos kyll&, perustele miksi [Ehdotetut muutokset auttavat hieman, mutta eivat ratkaise kaikkia
toisiolakiin ja sen tutkimuskayttoon liittyvia ongelmia. Esityksen ulkopuolelle jaavat esimerkiksi
potilaiden hoidon kannalta tarkea ensi- ja toisiokayton yhdistaminen seka tutkimuksen ajalliseen ja
kayttotarkoitukseen liittyvaan rajaukseen liittyvat ongelmat. ]

Onko jokin ehdotuksessa esitetty muu toteuttamisvaihtoehto parempi kuin esitetty ratkaisuehdotus?

2) Yhteiseurooppalaiset ratkaisut [Yhteiseurooppalainen ratkaisu (European Health Data Space,
EHDS) on pitkalla tahtdimella kannatettava tavoite, ja tdma mahdollisuus tulee huomioida
suomalaisessa lainsdadannossa. Yhteiseurooppalaisen toiminnan kehittaminen vie kuitenkin useita
vuosia, eika se ole ratkaisu toisiolain akuutteihin ongelmiin. Jotta tutkijoiden osallistuminen
kansainvaliseen tutkimusyhteistyohon ja suomalaisten potilaiden mahdollisuus padsta mukaan
yhteiseurooppalaisiin tutkimuksiin varmistetaan, toisiolain ongelmat tulee ratkaista mahdollisimman
pian. Ehdotuksessa ei rajoitettaisi tietoturvallisten kdyttoymparistdjen sijoittautumispaikkaa. Nain
ollen olisi mahdollista, etta kayttoymparisto olisi mahdollista perustaa myos EU:n ulkopuolelle. Tassa
vaihtoehdossa on turvallisuusriskeja, silla valvonnan toteuttaminen EU:n ulkopuolella on
haastavampaa, ja tietosuojaan liittyva lainsdadanto voi erota eurooppalaisesta lainsddadannosta. |

Mitad muita ratkaisuvaihtoehtoja olisi mahdollista esittda kansainvalisen tutkimusyhteistyon
toteuttamiseksi? Perustelut ratkaisuvaihtoehdolle.

Potilasjarjestot ovat aiemmin tuoneet esille huolensa toisiolain ongelmiin liittyen. Esimerkiksi
harvinaissairauksia sairastavista moni toivoo mahdollisuutta osallistua kansainvalisiin tutkimuksiin, ja
potilasjarjestdjen mielesta laissa pitaisi olla selked mahdollisuus antaa potilassuostumuksella lupa
kansallisiin ja kansainvalisiin harvinaissairauksien rekisteritutkimuksiin ja muuhun vastaavaan
toimintaan. Toisiolaista ei ilmene, onko suostumusta mahdollista kdyttda suoraan toisiolain
mukaisen viranomaisluvituksen vaihtoehtona tai poiketa toisiolain sdanndksista esimerkiksi
kayttoympariston, kayttotarkoituksen tai rajoitetun maaraajan suhteen, jos henkil6 siihen suostuu.
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Muut hallituksen esityksen luonnosta koskevat huomiot.

Yksi haaste kasiteltdvana olevassa esityksessa on se, ettd se voi suosia suuria, mahdollisesti
kaupallisia toimijoita akateemisten ja julkisten toimijoiden sijaan. Kuten esityksessa todetaan,
ehdotettujen sertifikaattien hankkiminen voi olla helpompaa suuremmille kuin keskisuurille ja
pienille toimijoille. Tama voi rajata ulkopuolelle esimerkiksi resursseiltaan pienempia akateemisia tai
julkisia tahoja, joilla on kuitenkin suuri merkitys esimerkiksi harvinaisia sairauksia sairastavien hoidon
ja tutkimuksen kannalta.

Laaketieteellinen harvinaistutkimus on potilaiden pienesta lukumaarasta johtuen vaistamatta
kansainvalista, eika kansallinen lainsaadanto ei saa olla esteena tietojen luovuttamiselle ja tai
kayttamiselle, tietoturva-asiat huomioiden.

Kaytanndssa lakiesitys toteutuessaan ei mydskaan toivotulla tavalla pura esimerkiksi kliinisen
tutkimuksen tarvitsemaa EU:n sisalla tapahtuvaa tiedon liikkumisen vapautta, vaan voi toimia
hidasteena sille. Tieturvaan liittyvien seikkojen vuoksi SOSTE néakisi parempana, etta tietoturvalliset
kayttoymparistot sijaitsisivat EU:n alueella, jolloin toimintaa on helpompi valvoa. On kuitenkin
huomioitava, etta lddketieteellisessa tutkimuksessa yhteistyd esimerkiksi Yhdysvaltojen kanssa on
tarkeaa ja tietoturvallisia ratkaisuja tahan yhteistyohon tulee olla kdytossa.

Esitys ei paranna Suomessa toteutettavien tutkimusten tilannetta Findata-maksujen ja viiveiden
osalta. Viiveet Findatan lupaprosesseissa ja korkeat maksut ovat aiheuttaneet haasteita erityisesti
akateemiselle tutkimukselle. Tutkimustyon kallistuminen ja kohtuuttomat viiveet voivat estaa
potilaiden kannalta tarpeellisen tutkimustyon tekemisen. Tama nakyi erityisen selvasti, kun
Suomessa tarvittiin nopealla aikataululla rekisteritietoa COVID-pandemian hoidosta. Toisiolain
ongelmilla on suora vaikutus potilaiden hoidon tutkimukseen ja kehittamiseen.

Tran Minh Mirjami
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry
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