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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.

Terveysteknologia ry:n kommentit

Terveysteknologia ry:n edustajat ovat olleet mukana toisiolain valmistelussa jo ennen lain 
säätämistä. Olemme näin ollen kuulleet sidosryhmien kanssa käydyt keskustelut ja yhteisen 
tahtotilan, jossa keskitetty malli nähtiin toivottuna toteutuksena toisiolaissa. Myös EHDS-asetus vie 
EU:ta vastaavanlaiseen keskitettyyn malliin. Keskitetyn mallin keskeinen etu on se, että siinä on yksi 
taho, joka johtaa datan saatavuuden harmonisointia ja luo yhteisiä periaatteita ja sääntöjä kaikille 
toimijoille. TKI-toimijalle tämä parhaimmillaan tarkoittaa sitä, että kaikki palvelut ovat saatavilla 
yhdestä luukusta, mikä voi helpottaa prosesseja. Mallin on kuitenkin havaittu jättävän paljon 
toivomisen varaa ja näkemyksemme mukaan sitä on tärkeä kehittää kilpailukykyisempään suuntaan. 
Terveysteknologia ry kannattaa siirtymistä hajautettuun malliin, joka tukee paremmin 
potilasturvallisia innovaatioita sekä kilpailua ja innovaatioita. Tämä pitäisi tehdä huolellisesti 
arvioiden vaikutuksia ja varoen, etteivät kaikki jo tehdyt taloudelliset panokset valu hukkaan. 
Erityisesti täytyy pitää silmällä niitä taloudellisia vaikutuksia, jotka syntyvät toisiolain seuraavassa 
vaiheessa, kun lakia muutetaan vastaamaan jälleen EHDS:stä tulevia keskittämisen vaatimuksia. 

Keskitetyn mallin haasteena on erityisesti sen joustamattomuus. Se ei ota riittävästi huomioon 
tutkimuksen ja tuotekehityksen yksilöllisiä tarpeita eikä edistä potilasturvallisuutta, kilpailua, kasvua 
tai kansainvälistymistä. Malli on lukkiutunut yhteen mahdolliseen toteutustapaan, joka ei pysty 
mukautumaan TKI-toimijoiden erilaisiin tarpeisiin. Näkemyksemme mukaan järjestelmässä pitäisi 
olla enemmän joustavuutta, ja rekisterinpitäjillä tulisi olla mahdollisuus neuvotella ratkaisuista, jotka 
sopivat heidän teknologisiin kyvykkyyksiinsä ja tarpeisiinsa, kunhan yhteiset pelisäännöt ovat 
olemassa.
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Hajautettu malli tarjoaa huomattavasti enemmän joustavuutta, nopeutta ja kilpailukykyä. 
Kansainväliset esimerkit, kuten Ruotsin ja Tanskan ratkaisut, osoittavat, että hajautettu malli voi olla 
monilla tavoin tehokkaampi. Ruotsissa keskitetystä mallista siirryttiin hajautettuun malliin, jossa 
rekisteritiedon pyytäjä saa vastauksen parhaimmillaan kahdessa viikossa, kun Suomessa vastaavaa 
tietoa voi joutua odottamaan kuukausia. Teknologia ei ole esteenä sille, etteikö tätä pystyisi 
tekemään jopa 3 minuutissa. Ruotsissa tehty muutos on parantanut maan kansainvälistä 
kilpailukykyä ja houkutellut maahan lisää innovaatiotoimintaa. Suomessa olisi syytä tarkastella näitä 
esimerkkejä ja ottaa oppia niiden menestyksestä. Niissä vahvuudet ovat nopeus ja automaatio. 
Hajautetussa mallissa rekisterinpitäjät voivat reagoida nopeammin TKI-toimijoiden tarpeisiin ja 
mahdollistaa projektien käynnistämisen nopeammin. Tämä tukisi myös Suomen asemaa 
terveysteknologian edelläkävijänä.

Hajautetun mallin haasteena on nähty riskinä se, että malli voi lisätä alkuvaiheessa resurssi- ja 
osaamisvaatimuksia organisaatioissa. Terveysteknologia ry korostaa, että hajautetun mallin ei pidä 
ajatella kirjaimellisesti tarkoittavan sitä, että jokaisen on pakko rakentaa kalliit tekniset valmiudet 
itselleen. Aina on mahdollista hyödyntää edelleen Findataa. Hajautettu malli mahdollistaisi 
paremmin jo olemassa olevien teknologisten kyvykkyyksien hyödyntämisen ilman, että niitä 
tarvitsee luoda ja kehittää uudestaan. Suomessa on jo useita toimijoita, kuten jotkut 
hyvinvointialueet ja terveydenhuollon organisaatiot, jotka pystyvät käsittelemään tietoaineistoja 
tehokkaasti ja auttamaan TKI-toimijoita. On tärkeää, että lainsäädäntö ei rajoita tarpeettomasti 
toimijoiden mahdollisuuksia kehittää ja hyödyntää teknologioita. Sääntöjen, standardien ja 
auditointien tulisi kannustaa edelläkävijyyteen, ei estää sitä. Luvansaajille (esim. tutkijoille) tämä 
tarkoittaa mahdollisuutta valita nopeampi tai paremmin tarpeita vastaava reitti.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Tietojen luovuttaminen kansainvälisiin tutkimushankkeisiin täytyy mahdollistaa, kunhan se tehdään 
rinnakkain omien vahvuuksiemme tukemisen kanssa. Tämä on tärkeä huomata. Nykytilassa 
Suomella ei ole toisiolain vuoksi juurikaan neuvotteluvoimaa kansainvälisissä hankkeissa ja sitä 
täytyy jo potilasturvallisuusnäkökohdat huomioiden parantaa. Kun ympäristö täyttää EHDS:n 
vaatimukset, olisi tietojen luovutus yhteiseurooppalaisten sääntöjen mukaista eli kaikki esteet tämän 
suhteen pitäisi purkaa. Jos haluamme kehittää ratkaisuja kalliisiin hoitoihin esim. 
harvinaissairauksien ja vaikeuden syöpien tapauksiin, Suomessa ei nykyisellään riitä tutkimuksen 
edellyttämää populaatiota. Myöskään aggregoitu tieto ei riitä näiden ratkaisujen kehittämiseen. 
Ilman datan luovutusta, emme pääse näihin hankkeisiin mukaan. 
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Korostamme kuitenkin tässäkin Suomen kilpailukykynäkökohtaa, jota täytyy tukea rinnakkain 
tietojen saatavuuden ja liikkuvuuden parantamisen kanssa. Suomella on kaikki kasvun ja 
menestyksen avaimet itsellään kädessä: 1) suomalainen tutkimusmyönteisyys 2) jo perustetut 
tietoturvalliset käyttöympäristöt 3) osaaminen, asiantuntemus ja teknologiset kyvykkyydet 4) 
kattavat rekisteridatat. Toisiolain muutokset eivät saa johtaa siihen, että annamme muille maille 
suoraan avaimet käteen heikentäen edellä mainittuja suomalaisia kilpailukykytekijöitä. Edellytämme 
siten huolellista vaikutustenarviointia jokaisen kilpailukykytekijän osalta erikseen. Suomesta ei pidä 
tehdä pelkästään vahvaa tietojen luovutusmaata, vaan myös vahva tutkimuksen tekomaa. 
Ulkomaiset toimijat tekevät jo nyt Suomessa tutkimusta, joten mitään mahdottomuutta asiassa ei 
ole. Toisen maan kilpailukyvyn tukeminen ei ole järkevin toimintatapa oman maan kilpailukyvyn 
vahvistamiseksi. Pitäisi siis ratkaista oma visiomme siitä, miten saamme pidettyä avaimet itsellämme 
kädessä niin, että mahdollisuuksia osallistua kansainvälisiin hankkeisiin ei suljeta pois.

 

Jos olemme lähiaikoina EHDS-valmistelun myötä ehdottoman varmoja, että jokin tietty 
kansainvälinen standardi on se, mitä tullaan noudattamaan koko EU:n alueella ja suomalaiset 
tietoturvalliset käyttöympäristöt jo noudattavat sitä nyt, niin olemme etumatkalla ja hankkeita 
saadaan varmasti Suomeen. Tietoturvallisiin käyttöympäristöihin investoineiden yritysten 
näkökulmasta tuntuisi erikoiselta, että Suomi lähtisi poukkoilemaan siten, että juuri rakennettu 
infrastruktuuri lähdettäisiin romuttamaan. Tietoturvallisten käyttöympäristöjen eteen on tehty 
valtavasti työtä. Jos olemme nyt EHDS:ään nähden etumatkalla, niin päätyisimme takamatkalle. 
Analyysitiedot, aggregoidut tulokset pitää viedä jonnekin ja Suomi voisi olla se maa, jos ratkaisemme 
kilpailukykynäkökohdat. Suomella on Euroopan paras tutkimusympäristö ja paras tutkimuspolku 
datan saatavuudesta lähtien. Polun alku sujuu tällä hetkellä liian hitaasti, sen korjaaminen ja 
nopeampi läpimeno pitäisi olla prioriteettina.

Poikkeustietoluvan osalta toteamme, että hakijalle osoitettu arviointivaatimus saattaa osoittautua 
liian vaativaksi ja toteutuskelvottomaksi. Ehdotamme tämän ehdotuksen osalta laajempaa 
vaikutustenarviointia.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Teollisuuden täytyy raportoida EU:n avoimuusdirektiivin mukaisesti kaikki viranomaismaksut, ml. 
datan poimintaan ja käsittelyyn tietoturvallisessa käyttöympäristössä liittyvät maksut. Suomessa 
ulkomaiselle asiakkaalle täytyy siis raportoida aina toisiolain mukaiset maksut ja sitä varten 
Findatalta ja muilta rekisterinpitäjiltä pyydetään tästä arvioita etukäteen. Raportoitujen kokemusten 
mukaan jotkut rekisterinpitäjät eivät osaa ennustaa mitä data maksaa. Arviot saattavat heittää 
useilla tuhansilla euroille annetusta arviosta. Jos hinta muuttuu tällä tavoin matkan varrella, se saa 
aina aikaan kiristyneitä tilanteita isoissa globaaleissa firmoissa. Kyse ei ole niinkään hinnasta, vaan 
epävarmuudesta, joka mielletään nimenomaan viranomaistoiminnan syyksi. Suomen on tärkeä 
saada puheet pitämään. On taloudellisesti järkevää luoda yhtenäinen hinnoittelumalli. Datalle pitäisi 
pystyä antamaan hintaperusteinen arvo, joka on sovittu Suomessa. Siinä voidaan huomioida datan 
eri tyypit ja myös erilaiset käyttäjäkunnat. Tästä pitäisi aidosti pystyä päättämään. On parempi, että 
isot lääketeollisuuden yritykset mieltävät Suomen kalliiksi kuin että ne tulevat tänne asiakkaiksi ja 
pettyvät viranomaisiin liittyvistä syistä. Uskomme, että iso teollisuus on valmis maksamaan 
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kalliistakin datasta, mutta nykyhetken mallimme ei edistä kansainvälistä kilpailukykyä eikä edusta 
hyvää kilpailupolitiikkaa.

Ennakoimattomuuteen liittyy myös se, että datan hinta on noussut todella paljon, esim. 
pseudonymisoidun datan hinta on kolminkertaistunut viime vuoden aikana. Kela on nostanut 
hintoja. Hyvinvointialueiden välillä on yli 20-kertaisia eroja. Hinnat ovat erilaisia eri alueiden 
tietohallintoyksiköissä. Peruslähtökohta on, että hinta muodostuu monesta osasta. Maksu voidaan 
periä datan poimimisesta. Jotkut alueet laittavat hintaan päälle myös infrakustannukset. Toiset 
ottavat vain poiminnasta tuntiperusteisen maksun. Poiminnan tekee ihminen, jonka työn kesto 
vaihtelee eri paikoissa. Poimintaa varten ei välttämättä ole henkilökuntaa tai motivaatiota hakea 
dataa, jos ei saa palkkiota. Rahastus tapahtuu sitten mahdollisesti itselle tai alueelle, mutta se ei ole 
järkevä malli kansallisesti. Tarvitsemme jonkun yhteisen hintaperusteen ja hyvinvointialueille 
liiketoimintamallin. Jälkimmäisessä esim. DigiFinland voisi tulla avuksi.

Akateemisille tutkijoille puolestaan hinnat ovat tunnetusti liian korkeita. Teollisuuden näkökulmasta 
akateemisen tutkimuksen hintoihin vaikuttaa se lähtökohtaisesti nurinkurinen tilanne, että Findatan 
Kapseli-ympäristön hinta on nelinkertainen suhteessa esim. HUS Acamediciin. Kapseli on 
käytännössä käytössä vain akateemisessa tutkimuksessa, sillä kaupalliset toimijat käyttävät 
enimmäkseen muita tietoturvallisia käyttöympäristöjä. Tähän vaikuttaa se, että Kapselin tuottava 
CSC on valtiollinen yhteisö, jonka kokonaisliikevaihdosta vain 5 % voidaan kohdistaa kaupalliseen 
toimintaan. Näin ollen Kapselin käytössä tuo 5 % tulee hyvin nopeasti vastaan ja kaupalliset toimijat 
asioivat muualla, kun taas kallis Kapseli jää akateemisten tutkijoiden murheeksi. Akateemisissakin 
tutkijoissa on eroja maksukyvyn suhteen. 

Eri maissa on erilaisia hintakategorioita. Suomessa olisi teollisuuden näkökulmasta hyvä olla 
seuraavat: 1) akateeminen 2) SMEt 3) suuryritykset. Pelkästään jako sponsoroitu/ei-sponsoroitu ei 
ole riittävä. Kaikkea kaupallista toimintaa ei saa niputtaa yhteen. 

Kannatamme läpilaskutusvelvoitteen poistamista.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Kannatamme:

- Rekisterinpitäjät voivat anonymisoida omat aineistonsa

- Tietoaineistojen anonymisointi hajautetaan: myös muut 6 §:ssä tarkoitetut rekisterinpitäjät voivat 
anonymisoida omat aineistonsa.

- anonymisoitujen aineistojen luovutus käyttöympäristöjen ulkopuolelle, kun anonymisointi täyttää 
vaatimukset ja riskit ovat vähäiset
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- luvansaajat vastaavat pääosin itse tulosten anonymisoinnista

- Findata voi tarvittaessa tuottaa tulokset pyynnöstä.

- Findata suorittaa riskiperusteista jälkikäteistarkastusta. Tämä vastaa muutakin riskiperusteista EU-
sääntelyä. Emme kannata lisämääräysvallan antamista Findatalle anonymisoinnin toteutustavasta.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Kannatamme ehdotusta, että lisätään säännökset siitä, että toisiolain piirissä olevia rekisteritietoja 
voidaan käyttää kliinisissä tutkimuksissa suoraan lääkinnällisiä laitteita koskevan lain nojalla.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

-

Hassinen Saara
Terveysteknologian Liitto ry

Liede Sandra
Terveysteknologia ry


