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Lausunnonantajan lausunto

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

Jos ei, perustele miksi [Jos ei, perustele miksi [Lakimuutosesityksen tavoite suomalaisten sote-
rekisteritietojen kayton paremmaksi mahdollistamiseksi kansainvalisissa tutkimuksissa on hyva ja
kannatettava. Voimassa oleva toisiolaki on pitkalti estanyt kansainvalisen tutkimusyhteistyon.
Valitettavasti ongelmaksi jaa edelleen se, esityksessa ei muuteta toisiolain edellyttaman
tietoturvallisen kayttoympariston tiukkoja vaatimuksia. Naiden tiukojen vaatimusten vuoksi
ulkomaisten sertifiointielinten kiinnostus tehda auditointeja pelkastadan Suomen suhteellisen pienille
markkinoille jaanee vahaiseksi. Jos auditointien tekeminen on kovin haastavaa, se todennakoisesti
sulkee suomalaisia toimijoita ja rekisteriaineistoja pois kansainvalisista tutkimushankkeista. Tall6in
on vaarana, ettd Suomen ainutlaatuisia rekistereita ei voida hyédyntaa tai ei hyddynneta
kansainvalisissa tutkimus- ja tuotekehityshankkeissa. Tietojarjestelmien valvontaa ja tarkastuksia
koskeva pykala 30 on ongelmallinen. Kansallisten viranomaisten mahdollisuudet valvoa muualla kuin
Suomessa sijaitsevia kayttoymparistoja ovat erittdin rajalliset. Esityksessa Valviralle annetaan
mahdollisuus antaa tarkempia maarayksia tietoturvallisten kayttéymparistdjen valvonnasta. Miten
tallainen valvonta on kadytdannossa mahdollista Suomen rajojen ulkopuolella? Tama johtaa helposti
siihen, ettd Suomessa ja sen ulkopuolella olevat toimijat joutuvat keskenaan erilaiseen asemaan.
Eriarvoisuuttaa toimijoiden valille aiheutuu myds siitd, ettad esityksen perusteella ulkomaiset toimijat
voisivat valita, missa kayttoymparistdssa datan kasittely tehdaan. Vastaavasti Suomessa Findata
viime kadessa paattad, missa ymparistossa tiedonkasittely on tehtava. Vaikka kotimaisella toimijalla
olisi kdytdssdan auditoitu kayttdymparistd, Findata voi maarata kasittelyn tapahtuvaksi omassa
kayttoymparistdssaan. Sen heikkoutena on muun muassa pitkat kasittelyajat ja rajallinen
laskentateho. Tama usein estda tutkimusten toteuttamisen.]]

Onko jokin ehdotuksessa esitetty muu toteuttamisvaihtoehto parempi kuin esitetty ratkaisuehdotus?

2) Yhteiseurooppalaiset ratkaisut [Yhteiseurooppalainen ratkaisu mahdollistaisi paremmin
esimerkiksi koko EU-alueen kattavat tutkimukset, jolloin samassa tutkimuksessa voisi olla
rekisteriaineistoja usesita maista. Suomen on tarkea pyrkia vaikuttamaan EHDS (European Health
Data Space) -asetuksen valmisteluun siten, ettd voimassa olevan toisiolain aiheuttamista ongelmista
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otetaan opiksi ja vieddan lainsdadantda eurooppalaisella tasolla yhtendiseen, mahdollistavaan
suuntaan. Toisaalta on erittdin tarkeaa, ettd myos EU- ja ETA-alueen ulkopuolinen tutkimusyhteistyo
olisi laajasti mahdollista. Toisiolain muutostarpeista taytyy tehda selvitys, jotta mahdollistetaan
myo6s suomalaisessa palvelujarjestelmdassa kertyvien sote-tietojen joustava kaytto tutkimus- ja
kehittamishankkeissa.]]

Mita muita ratkaisuvaihtoehtoja olisi mahdollista esittdaa kansainvalisen tutkimusyhteistyon
toteuttamiseksi? Perustelut ratkaisuvaihtoehdolle.

Findatalle annettavat uudet tehtadvat, kuten genomidatan luvitus ja kasittely, uhkaavat ruuhkauttaa
sen jo nyt kohtuuttoman pitkia kasittelyaikoja. Findatan roolia pitaisikin muokata luovutettavien
tietojen anonymisoijasta ja prosessoijasta luovutuslupia myoéntavaksi viranomaiseksi. Sen tehtavana
olisi silloin huolehtia siita, etta tiedon kasittely tehdaan tietoturvallisissa ymparistoissa sovittuja
pelisdantdja noudattaen.

Findatan roolina on myo6s huolehtia tietoturvan varmistamisesta edellyttamalla hakijalta selvitysta
tietojen suojaamisesta tietolupahakemusta tehdessaan. Sote-tietoja on voitava anonymisoida
suomalaisissa, hyvaksytyissa jarjestelmissa ja sen jalkeen luovuttaa niita tarvittaessa ulkomaisiin
pilvipalveluihin, joissa laskentateho on usein merkittavasti parempi.

Miksi julkisen ja yksityisen sektorin terveydenhuollon palveluntuottajat eivat ole soveltuvia
kasittelemaan luottamuksellista dataa silloin, kun sen kayttotarkoitus muuttuu arkipaivaisesta
tehtavien hoidosta tutkimukseksi?

Muut hallituksen esityksen luonnosta koskevat huomiot.

Toisiolaissa ja terveyteen liittyvan datan hyodyntamista koskevassa saantelyssa on suuria haasteita:
sote-tietojen hyddyntaminen on tehty kohtuuttoman vaikeaksi ja potilaiden oikeudet tormaavat
usein tietoturvaan. Esimerkiksi toisiolaki ei tunnista tilanteita, jotka sisaltavat seka tietojen
ensisijasta etta toissijaista kayttoa. LPY:n mielesta rekisteritietoja pitda voida kayttaa jatkossakin
my06s osana potilaan hoitoa.

Toisiolaki kohtelee julkisen ja yksityisten sektorin toimijoita eriarvoisesti niiden oman datan
hyodyntamisessa. Yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien taytyy pyytaa lupa
myo6s omien tietoaineistojensa kaytoélle, mutta julkisen sektorin tuottajien ei.

Muita sote-tiedon hyédyntamisen haasteita ovat: Findatan pitkat tietopyyntojen kasittelyajat,
kayttajille aiheutuvat merkittavat kustannukset seka hinnoitteluperusteiden epakohdat ja Findatan
rajallinen laskentakapasiteetti.

Toiminnan ja palvelujen kehittamiseen liittyva tutkimus yksityisen palveluntuottajan omassa
toiminnassa kertynytta dataa hyédyntden on vaikeutunut, koska luvan saaminen Findatalta kestaa
kohtuuttoman kauan ja on kallista.

Findatan hinnoitteluperusteita taytyy uudistaa. Nykyisin hinnoittelu ei perustu kayttokertoihin tai
kaytettyyn laskenta-aikaan, vaan on vuosiperusteista. Hinnoittelun pitaa perustua kayttoon, ei
aikaan.

Euroopan komissio on antanut 3.5.2022 eurooppalaista terveystietoaluetta koskevan
asetusehdotuksen, jota tassa hallituksen esitysluonnoksessa ei ole ilmeisesti pystytty ottamaan
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huomioon. Esitys pitda talta osin paivittaa siten, etta siita kavisi ilmi kyseisen ehdotuksen vaikutukset
kasittelyssa olevaan toisiolain muutokseen.

Toisiolain muutosten jatkovalmistelussa on huolehdittava siitd, ettd Suomi on aktiivisesti mukana
EU-tason lainsdaadannon valmistelussa seka esiin kokemuksiaan ja havaittuja haasteita toisiolain
soveltamisessa. Tavoitteena pitda olla toimiva EU-tason saantely.

Lainsaadannon jatkovalmistelussa on otettava huomioon EU-tasolla valmistelussa olevat ehdotukset
ja pyrkia mahdollisimman pitkalle yhteensovittamaan toisiolain sisaltd tulevaan EU-tason sdantelyyn.
Talloin valtyttaisiin tekemasta lyhytnakoisia ratkaisuja kansallisella tasolla.

Sote-tiedon hyodyntamista ohjaavan lainsdadannon pitdisi olla mahdollistavaa siten, etta tutkimus-
ja kehitystyossa voidaan luoda uusia hoitokeinoja, parantaa terveytta ja pelastaa ihmishenkia. Tietoa
pitda tulevaisuudessa pystya hyddyntamaan yha tehokkaammin niin palveluntuottajien toiminnan,
palvelujen suunnittelun kuin ladketieteen ja hoitomuotojen kehittamisen pohjana.

Voimassa olevan toisiolain haasteita on kuvattu laajasti Suomen yliopistollisten sairaaloiden
johtajaylildakarien 9.4.2021 eduskunnalle tekemassa vetoomuksessa
(https://www.hus.fi/sites/default/files/2021-04/vetoomus-eduskuntaan-toisiolain-
muuttamiseksi_0.pdf). Ladkaripalveluyritykset ry yhtyy vetoomuksen esille nostamiin huoliin.
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