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Lausuntopyynt6 luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain ja
eraiden muiden lakien muuttamisesta

SOSTEnN lausunto

Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja
hajautetusta mallista.

SOSTE kiittda mahdollisuudesta kommentoida toisiolain uudistamiseen liittyvia
muutosehdotuksia.

Hallituksen esityksessa todetaan, etta téassa hallituksen esityksessa keskitytaan keskeisiin
toisiolain haasteisiin, jotka tulisi saada ratkaistua nopealla aikataululla. Esilla olevien
aiheiden lisaksi toisiolakiin liittyy myds muita muutostoiveita, joita on tuotu esiin muun
muassa selvityksissa, mielipidekirjoituksissa, sidosryhmatilaisuuksissa. Edelleen todetaan,
etta toisiolain uudistamista tullaan jatkamaan European Health Data Space, EHDS-
asetuksen toimeenpanon yhteydessa. Asetus on tullut voimaan ja sen yleinen
soveltaminen alkaa kahden vuoden kuluttua (maaliskuussa 2027), jonka lisaksi se sisaltaa
useita siirtymasaannoksia.

Toisiolakia sdadettaessa paadyttiin palvelun osittaiseen keskittdmiseen. Nyt lakia
ehdotetaan muutettavaksi siten, etté toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyyntéjen
kasittelyssa mahdollistettaisiin myds hajautettu malli.

Ehdotuksen mukaisesti hakijalla olisi mahdollisuus edelleen kayttaa keskitetyn mallin
mukaista yhden luukun palvelua, jossa hakija saisi seka tietoluvan etta tietoaineistot
keskitetysti. Hajautetussa mallissa tietolupahakemuksen tekija voisi lahettdd hakemuksen,
joka koskee usean toisiolain 6 8:ssa tarkoitetun organisaation tietoaineistoja joko
Tietolupaviranomaiselle tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaatiolle
erikseen.

Toisiolakiin ja lain soveltamiseen on liittynyt haasteita, jotka liittyv&t muun muassa
prosessien hitauteen, kustannuksiin ja henkilGtietojen kasittelyd koskevan saantelyn
raskauteen ja monimutkaisuuteen, mika on ollut merkittdva tutkimuksen edistamisen este.

Pidamme yleisesti kannatettavana lakiesityksen tavoitetta sujuvoittaa ja nopeuttaa
olennaisesti tietojen kayttélupiin liittyvaa kasittelya ja keventaa siihen liittyvaa hallinnollista
taakkaa. Esitetyt muutokset ovat oikeansuuntaisia, kuten toisiokdytén maksujen
kohtuullistaminen ja lapin&kyvyyden ja yhdenvertaisuuden lisddminen seka kansainvalisen



tutkimusyhteistyon edistaminen. Esitetyt muutokset helpottavat kuitenkin vain osittain niita
haasteita, joita esimerkiksi potilasjarjestdt ovat aiemmin tuoneet esille.

Mielestamme olisi hyva pyrkid muuttamaan toimintaa tulevan EHDS-asetuksen suuntaan
jo ennakoivasti, mikali mahdollista. Siksi pidamme tarke&na harkintaa, onko hajautetun
mallin kayttddnotto tassa tilanteessa paikallaan, koska EHDS-asetus ei esimerkiksi
mahdollista hajautettua mallia. Toimintamalli saattaisi siis muuttua EHDS-asetuksen
toimeenpanon myo6té. Toisaalta on ymmarrettavaa, etta havaittuja haasteita pyritaan
ratkaisemaan ja potilaiden kannalta tarkeda kansainvalista tutkimusyhteistyota edistetaan.
Jos kansanvalista tutkimusyhteisty6ta ei pystyta tekeméaan, siita viime kadessa karsivat
potilaat, joiden hoidon kehittamiseen kansainvdliset tutkimukset téhtaavat. Voimassa oleva
toisiolaki vaikeuttaa esimerkiksi Suomen potilaiden tietojen siirtdmista Euroopan
munuaistautirekisterille kuten Munuais- ja maksaliitto lausunnossaan toteaa.

Kommenttinne kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistdmisesta ja
poikkeustietoluvasta.

Esityksessa ehdotetaan, etta jatkossa pseudonymisoitua/anonymisoitua potilastason tietoa
olisi mahdollista siirtdd Tietolupaviranomaisen myontamalla poikkeustietoluvalla
tietoturvalliseen ymparistoon EU:n alueella, mikali tietyt vaatimukset tayttyvat.

Poikkeuslupamenettelyn saatadminen: Tietoaineistojen luovuttamista muuhun turvalliseen
kayttdymparistdon kuin toisiolain 20 §:ssa maaritelty, tulee harkita hankekohtaisen
riskiarvioinnin perustella huolellisesti. On perusteltu edellytys muun muassa, ettéd yhtena
osallistujana hankkeessa on organisaatio, joka sijaitsee Suomessa.

Ehdotuksessa ei ole riittavasti huomioitu harvinaissairaiden nakokulmaa. Kansainvalisella
yhteistyolla on suuri merkitys harvinaissairauksien tutkimuksessa, diagnostiikan
parantamisessa ja hoitojen kehittdmisessa. Ladketieteellinen harvinaistutkimus on
potilaiden pienesta lukumaarasta johtuen vaistamatta kansainvalista, eikd kansallinen
lainsdaadanto saisi olla esteena tietojen luovuttamiselle ja tai kayttamiselle, tietoturva-asiat
hyvin huomioiden. Ehdotuksessa on parannuksia ja helpotuksia ilman suostumusta
tehtavaan tutkimukseen ja tietojen kasittelyyn, mutta muuten harvinaissairauksien
tutkimuksen ja tamén potilasryhman haasteita ei talla ehdotuksella viela ratkaista.

Kommenttinne toisiokdyton maksujen saantelyyn liittyen.

Kannatamme lisdysta toisiolain 49 §:aan, etta tietoluvasta ja tietopyyntda koskevasta
paatoksesta perittavien maksujen tulee olla l&pinékyvia, yhdenvertaisia ja syrjimattomia.
Mahdollisuus tehda tutkimusta pitda turvata myoés resursseiltaan pienemmille akateemisille
tai julkisille tahoille. Maksujen ennakoitavuus ja lapindkyvyys on tarke&é esimerkiksi
tutkimushankkeiden budjetoinnin onnistumisen kannalta.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sdantelyyn liittyen.

Rekisteritietojen anonymisoinnin ohjaus ja luotettavuuden varmistaminen parantavat
tietoturvaa.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Muutosehdotukset selkiyttavat ja sujuvoittavat kliinisten tutkimusten lupakaytantoa.



Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Esityksessa todetaan, etté toisiolain yhtené keskeisena tarkoituksena on suojata kaikessa
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa kasittelyssa henkildtiedot siten, ettd kansalaisten
luottamusta voidaan vahvistaa suhteessa heidéan tietojensa kasittelyyn toissijaisessa
kayttotarkoituksessa.

Esityksessa korostuukin potilaan rooli terveystietojen antajana ja tietoturvan nakoékulma.
Tama nakokulma on erittain tarked, mutta se ei ole ainoa potilaan kannalta oleellinen
nakokulma. Potilaita kiinnostaa esimerkiksi se, mihin tutkimuksiin tietoja kaytetaan ja
millaisia tuloksia tutkimuksista on saatu. TAma kavi ilmi muun muassa Suomen
Syopapotilaat kyselyselvityksesta 2025, jolla kartoitettiin sydpaan sairastuneiden
halukkuutta osallistua tieteelliseen tutkimukseen ja heidan nakemyksiaan terveystietojen
kaytosta tutkimuksessa. Huomionarvoista on, ettéd kyselyn mukaan 92 % vastaajista
luottaa siihen, etta lainsaadanto, viranomaiset ja tutkimusryhmat huolehtivat heidan
terveystietojensa ja naytteidensa kaytosta tietoturvallisesti tieteellisessa tutkimuksessa.



https://www.syopapotilaat.fi/ajankohtaista/verkkouutiset/kyselyselvitys-suomalaiset-syopapotilaat-luottavat-tutkimustahoihin-ja-haluavat-osallistua-tieteellisiin-tutkimuksiin/

