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Asia:  VN/12299/2024

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.

Suomen Perinnöllisyyslääkäriyhdistys pitää erittäin kannatettavana sitä, että lakiin tehdään 
muutoksia, koska toisiolakiin liittyvät tulkinnalliset haasteet ja Tietolupaviranomaisen pitkät 
käsittelyajat ja korkeat lupamaksut ovat merkittävässä määrin haitanneet etenkin kliinistä 
tutkijalähtöistä tutkimusta. 

Perinnöllisten harvinaissairauksien tutkimus kohdistuu tyypillisesti hyvin pieniin potilasmääriin ja sitä 
tehdään potilaita hoitavien kliinikoiden omasta aloitteesta usein ilman ulkopuolista rahoitusta tai 
pienillä säätiöiden myöntämillä apurahoilla, jotka on käytettävä määrätyn aikaikkunan sisällä. 
Tämäntyyppisissä tutkimuksissa Tietolupaviranomaisen perimät maksut ovat saattaneet muodostua 
aineiston kokoon nähden kohtuuttoman suuriksi, minkä lisäksi hinnoittelun epäselvyyden ja 
toiminnan hitauden vuoksi tutkijan ei ole aina ollut mahdollista etukäteen saada tietää todellisia 
kokonaiskustannuksia ja maksuaikataulua. Tämä on saattanut kokonaan estää tutkimuksen 
toteuttamisen. Pidämme erittäin hyvänä asiana sitä, että myös pienimuotoisen kliinisen tutkimuksen 
turvaaminen on luonnoksen perusteluissa nostettu esille. 

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

-

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Ehdotus: Luonnoksen tulisi olla riittävän selkeästi tulkittavissa myös maksujen osalta. 
Harvinaissairauksiin liittyviin ja aineistoiltaan tyypillisesti hyvin pieniin kliinisiin tutkimuksiin voisi 
myös harkita erillistä kevennettyä lupamenettelyä. Tausta ja nykyongelma: Maksujen osalta 
luonnoksesta ei käy selkeästi ilmi, millä tavoin vaatimusta tietoluvan hakijoiden yhtenäistä kohtelua 
maksujen suhteen tulisi tulkita esimerkiksi tilanteissa, joissa rekisterinpitäjä voi antaa tietoja 
alennetulla hinnalla akateemiseen tutkimukseen tai maksutta oman organisaation sisäiseen 
tutkimukseen. Mikäli lakia tulkittaisiin siten, että organisaatio joutuisi yhdenvertaisuuden nimissä 
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perimään maksuja myös omilta työntekijöiltään, lisäisi tämä tietysti tietolupiin liittyvää byrokratiaa 
ja olisi niin ollen selkeä huononnus nykytilanteeseen.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Yhdistys ilmaisee huolensa siitä, miten turvataan rekisterinpitäjän riittävä asiantuntemus 
nimenomaan genomitiedon luovuttamista koskevissa kysymyksissä (yleinen etu vs. kansallinen 
turvallisuus ja yksilön tietosuoja) ja toisaalta toiminnan läpinäkyvyys esimerkiksi tilanteessa, jossa 
suomalaisten genomitietoa pyydetään luovutettavaksi ulkomaisiin käyttöympäristöihin. Tulosten ja 
tietojen anonymisoinnin osalta yhdistys haluaa kiinnittää huomiota erityisesti hoidollisia tarkoituksia 
varten tuotetun genomitiedon luovuttamiseen. Käytännössä tällaista genomitietoa ei ole 
mahdollista täysin anonymisoida, mutta toisiolaki kuitenkin mahdollistaa nykymuodossaan 
tämänkaltaistenkin tietojen laajan luovuttamisen ja niiden yhdistelemisen muuhun rekisteritietoon 
yleisen edun perusteella ilman erillistä eettisen tai muun asiantuntijalautakunnan arviota. 

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Ehdotus: On hyvä, että luonnoksessa on selkiytetty toisiolain suhdetta lakiin lääketieteellisestä 
tutkimuksesta, mutta perustelutekstissä voisi vieläkin selkeämmin tuoda esille tilanteita, jotka eivät 
kuulu toisiolain soveltamisalaan, mutta jotka ovat aiheuttaneet käytännössä tulkinnallisia haasteita. 
Tausta ja nykyongelmat: Tulkinnan haasteita toisiolain soveltamisesta ilmenee esimerkiksi 
tilanteissa, joissa sama toimenpide tehdään sekä hoidollisessa että tutkimustarkoituksessa. Etenkin 
harvinaissairauksien kohdalla nämä kaksi tarkoitusta limittyvät usein, kun tietystä sairaudesta ei ole 
riittävästi tietoa tai vakiintuneita hoitokäytäntöjä, ja silloin potilasta hoidettaessa selvitetään myös 
tieteellisen tutkimuksen keinoin sairauden hoitoa. Käytännön tasolla tällaisia tilanteita voivat olla 
esimerkiksi harvinaistautipotilaan suostumuksella tapahtuva ulkomaisen asiantuntijaryhmän 
konsultaatio, tapausselostuksen julkaisu tai potilaalla todetun geenivariantin ja/tai siihen liittyvän 
oirekuvauksen vieminen kansainväliseen tietokantaan ilman tunnistettavia henkilötietoja. 
Mainitsemme toisena keskeisenä huomiona eri normien keskinäisestä suhteesta toisiolain suhteen 
GDPR:ään. Potilaan suostumus on GDPR:n hyväksymä tietojen käsittelyperuste, jolloin toisiolain 
tulisi jäädä toissijaiseksi, ja tietojen luovuttamisen esim. edellä mainittuun kansainväliseen 
tietokantaan tulisi olla mahdollista yksinomaan potilaan antamalla nimenomaisella suostumuksella. 
Käytännössä näissä tilanteissa on esiintynyt tulkintavaikeuksia, jotka ovat estäneet potilaan 
nimenomaisesti haluaman ja tälle hyödyllisen tietojen luovutuksen.

Ehdotus: Lakitekstissä tulisi erityisesti kiinnittää huomiota selkeyteen myös liittyen toisiolain 
soveltamisesta ja tietoturvallisen ympäristön vaatimuksesta. Ensiökäyttöön hyväksytyt 
tietoturvalliset ympäristöt pitäisi aina katsoa soveltuviksi myös toisiokäyttöön. Tausta ja 
nykyongelma: Epävarmuutta toisiolain soveltamisesta ja tietoturvallisen ympäristön vaatimuksesta 
on myös ilmennyt tilanteissa, joissa terveydenhuollon toimintayksikössä on haluttu tehdä sellaista 
yksikön omiin rekistereihin liittyvää tieteellistä tutkimusta, jossa tietoja ei ole tarpeen siirtää pois 
ensiökäyttöön tarkoitetusta tietoturvallisesta järjestelmästä. Tällainen on esimerkiksi osoitetietojen 
kerääminen potilastietojärjestelmästä kyselykaavakkeen lähettämiseksi yksikössä asioineille 
henkilöille tai hoidollisessa tarkoituksessa otettujen laboratorio- tai kuvantamistutkimusten 
laadunarviointiin liittyvä tutkimus, joka edellyttää kliinisten taustatietojen keräämistä 
potilastietojärjestelmästä. Toisaalta esimerkiksi kuvantamistutkimusten tai hoidollisessa 
tarkoituksessa tehtyjen geneettisten analyysien käsittely edellyttää usein erittäin kalliita 
erikoisohjelmistoja, joita toisiokäyttöön tarkoitetuissa ympäristöissä ei pääsääntöisesti ole. Vaatimus 
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toisiokäyttöön tarkoitetun tietoturvallisen ympäristön käytöstä saattaa tällöin estää tutkimuksen 
kokonaan, ja joka tapauksessa tietojen tarpeeton siirtely järjestelmien välillä muodostaa jo itsessään 
tietoturvariskin.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

-
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