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Lausuntopyyntö luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen 
toissijaisesta käytöstä annetun lain ja eräiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne tietolupien, tietopyyntöjen ja tietoaineistojen käsittelystä ja hajautetusta mallista.

-

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

-

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Tieteentekijät kiittää mahdollisuudesta lausua asiassa.

Hallituksen esityksen mukaan ”toisiolain korjaamisen tavoitteena on helpottaa sosiaali- ja 
terveystietojen turvallista hyödyntämistä tutkimus- ja kehittämistoiminnassa. […] Lisäksi 
uudistuksessa varmistetaan kansalaisten oikeuksien ja yksityisyyden kunnioittaminen, kansallinen 
turvallisuus ja tietojen tietoturvallinen käsittely. Tavoitteena on, että Suomi olisi edelläkävijä 
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rekisteritutkimuksessa ja lääketieteellisessä tutkimuksessa myös tulevaisuudessa.” Nämä tavoitteet 
ovat sinänsä erittäin hyviä ja kannatettavia. 

Myös Tieteentekijöissä tunnistamme, että toisiolakiin liittyvässä lupakäsittelyssä ja maksuissa on 
kehitettävää, jotta tutkimustyön edellytykset paranisivat nykyisestä.  Olemme kuitenkin kriittisiä sen 
suhteen, ovatko hallituksen esityksessä tunnistetut haasteet esimerkiksi lupapyyntöjen käsittelystä 
tai kansainvälisestä tutkimusyhteistyöstä sellaisia, joihin kannattaa tässä vaiheessa reagoida 
lainsäädännön muutoksilla, kun tiedämme, että tuleva EU-sääntely tulee edellyttämään 
lainsäädännön uudistamista hyvin pian uudelleen. 

Vetoammekin siihen, että monia tämän hetken käytännön haasteita olisi mahdollista ratkaista 
paremmalla resurssoinnilla varsinaisten lainsäädäntömuutosten sijaan. Kuten hallituksen esityksessä 
todetaan, tietolupaviranomainen on kehittänyt toimintaansa sitten nykyisen toisiolain (552/2019) 
tultua voimaan. Vaikka etenkin käsittelyajoissa on havaittu toistuvia ongelmia siten, että ne 
hidastavat tutkimustoimintaa, voidaan kuitenkin odottaa, että riittävillä resursseilla 
tietolupaviranomainen pystyy kehittämään toimintaansa myös jatkossa.

Ulkomaisten tutkimus- ja käyttöympäristöjen osalta toteamme, että nykyinen toisiolaki jo 
mahdollistaa ulkomaisten tutkimus- ja käyttöympäristöjen (EU/ETA-alueella) hyödyntämisen ja 
yhteistyön niin, että Suomesta voitaisiin luovuttaa niihin sote-aineistoa tutkimuskäyttöön. Yksikään 
ulkomainen taho ei kuitenkaan toistaiseksi ole auditoinut itseään toisiolain edellyttämällä tavalla. 
Kysymmekin, korjataanko tätä haastetta tai puutetta sillä, että muutetaan toisiolakia ja 
potentiaalisesti löyhennetään tietoturvavaatimuksia, vai voitaisiinko riittävin resurssein panostaa 
ulkomaisille tutkimusorganisaatioille suunnattavaan ohjeistukseen ja perehdytykseen, miten ne 
voivat auditoida itsensä ja vastaanottaa suomalaista sote-aineistoa tutkimuskäyttöön. 

Muistutamme, että myöskään toisiokäytön maksuista ei suoraan määrätä itse toisiolaissa, vaan lakia 
alemmissa asetuksissa. Vaikka tunnistamme korkeiden maksujen haittaavaan sote-alojen 
tutkimustoimintaa, kysymme, onko itse toisiolain muuttaminen tältäkään osin tarpeellista, vai 
voidaanko lupa- ja käsittelymaksuja kohtuullistaa muilla keinoin. 

Hallituksen esityksessä toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi siten, että tietolupien ja tietopyyntöjen 
käsittelyssä mahdollistettaisiin ns. hajautettu malli. Tämän muutoksen arvioidaan tuovan 
joustavuutta nykyiseen keskitettyyn malliin verrattuna, ja sen toivotaan selkeyttävän ja nopeuttavan 
tietolupien ja -pyyntöjen käsittelyä. Toisiolain muuttaminen juuri nyt ja ehdotetulla tavalla on 
kuitenkin erittäin kyseenalaista, koska EU-tason tuleva sääntely (EHDS-asetus) tulee muutaman 
vuoden kuluttua haastamaan kokonaan, millaista kansallista lainsäädäntöä meidän on mahdollista 
laatia ja säilyttää. Olennaista on todeta, että tuleva EHDS-asetus ei mahdollista nyt hallituksen 
esityksessä muotoiltua hajautettua mallia. 
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Vaikka sote-tietojen toisiokäytössä tutkimustoiminnassa tunnistetaan tällä hetkellä useita haasteita, 
ei tutkijoiden tai tietopyyntöihin vastaavan viranomaisen tehtävää helpota se, että toisiolakia 
muutetaan toistuvasti ja tiuhaan, jolloin myös toimintatapoja joudutaan jatkuvasti päivittämään 
kutakin lainsäädäntöä vastaavaksi. Nykyinen toisiolaki on tullut voimaan 2019, käsillä olevan 
hallituksen esityksen mukainen muutos tulisi voimaan 2026, mutta pian sen jälkeen uusi pakottava 
EU-tason sääntely (EHDS-asetus) tulisi voimaan vaiheittain siirtymäsäädösten mukaisesti vuodesta 
2027 eteenpäin. 

Tieteentekijöissä suhtaudummekin kriittisesti siihen, että sote-tietoja koskevaa toisiolakia olisi 
mielekästä muuttaa ehdotetulla tavalla juuri nyt. Sen sijaan parempi olisi kehittää tutkimus- ja 
viranomaistoiminnan käytänteitä muilla keinoin sekä riittävin resurssein samalla, kun 
valmistaudutaan EHDS-asetuksen voimaantuloon ja sen edellyttämiin lainsäädännön muutoksiin. 
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