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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja hajautetusta mallista.

Piddmme hajautettua mallia kannatettavana, mikali se tulee keskitetyn mallin rinnalle vaihtoehtona
tutkijalle.

Haluamme kuitenkin tuoda esiin ihmislaheisen nakdkulman kansalaisen oikeuksien toteutumisesta ja
turvaamisesta siind maarin, kun ihminen itse haluaa tietojaan kaytettavan eri tarkoituksissa seka
erityisesti padsy omiin tietoihin on turvattava keskitetysti, eli taytyy |6ytya kansalaistajuinen taho
josta asioita voi seurata (vrt Kanta-palveluiden rekisterimalli, jossa asiakas ndkee mika taho hanen
tietojaan on kasitellyt.)

Kommenttinne kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Erityisesti kannatamme tutkimuksen tekemisen helpottamista Suomessa, silla yleisempienkin
sairauksien tutkimus edesauttaa harvinaissairaita valillisesti, ja Suomen lainsaadannén
muodostaminen TKI-myodnteiseksi houkuttelee my6s harvinaissairauksien tutkimusta Suomeen.
Harvinaissairauksien tutkimusyhteistyo edellytys useissa EU-projekteissa on jo merkittavasti
vaarantanut harvinaissairaiden diagnostiikkaa, hoitoa, kuntoutusta seka suoraa oikeutta elamaan.
Biodatan kerdys mahdollisten vihamielisten tahojen toimesta on toki merkittdva uhka (viitaten SUPO
lausuntoon asiasta), mutta yhteiskunnan taytyy ymmartaa ettd pienten dataméaarien tutkimukset
harvinaissairauksissa ovat todellakin elinehto monelle harvinaissairaudesta karsivalle, ja haluamme
nostaa esiin inhimillisen karsimyksen toiseen vaakakuppiin, jossa suojelulla on painavat
kustannukset ndiden ihmisten seka heidan laheistensa elamiin.

Kommenttinne toisiokayton maksujen saantelyyn liittyen.

Erityisesti haluamme nostaa esiin pienten kohorttien tutkimukset, jonka maksut estavat
taloudellisesti |ahes kokonaan kannattavuuden vuoksi. Olisi hyva, mikali kaytantoon pystyttaisiin
luomaan erikoissaanto, jossa esim EUssa maaritellyt harvinaissairaudet, joiden tietopyynnot ovat
pienia ja vahaisia, joko vapautettaisiin tai merkittavasti alennettaisiin maksuista. Tama auttaisi
yhteiskunnallisesti kalliin potilasryhman hoitopolkujen kehittamista.
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Maksujen moninkertaistuminen hajautetussa mallissa on toki uhka, mutta tdma nakemys pitaisi
maarittdd maksukattojarjestelmilla, seka tiettyjen tutkimusalojen maksujen eriyissaantelylla.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin saantelyyn liittyen.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Kannatamme kliinisen tutkimuksen siirtamista tutkimuslain alaisuuteen, jossa suostumuksella
tehtdvaa tutkimusta voidaan hyddyntaa paljon joustavammin, mutta myds ihmislaheisemmin, kun
tiedonluovuttaja antaa suoran suostumuksensa tietojensa kasittelyyn ja yleensa tiedostaa myds
tutkimuksen aiheen samalla. Tama edesauttaisi usean eri tyyppisen tietolahteen kayttamista
tutkimuksessa.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Harvinaissairauksien tutkimuksen ja erityisesti potilaiden ndkdkulmasta hankalimmat aiheet ovat
edelleen olemassa, ja nykyinen ehdotus ei korjaa haasteita heidan kohdallaan. Tutkimuskohorttien
pienuus, jopa n<10 tutkimuksia tarvitaan Suomessa rekisterienpitajien ylittavasti (erityisesti
hyvinvointialueittain/YO-sairaaloittain), jotta saadaan muodostumaan kokonaiskuva tietyn
diagnoosin omaavien potilaiden erityispiirteistd Suomessa. Lisaksi on tarvetta lisatd kansainvalista,
mutta erityisesti EU-alueen sisalla mahdollisuuksia datan siirtoon
anonymisoituna/pseudosymisoituna, ja niin etta tiedot voidaan palauttaa identifioiduiksi
potilastiedoiksi, joissa tutkimukseen osallistuminen on osa diagnostista polkua.

Tarkeimpana piddmme sita, ettd useamman lain yhtymakohdissa ei unohdeta sita inhimillista
karsimysta ja ihmiskohtaloa, johon lainsadadanndn tiukkuus on harvinaissairaat ajanut.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Haluamme kiinnittaa erityisen huomion, etta lakipakettia kasitellessa asiaa katsotaan laajasti myos
tutkimuslain ja EHDS asetuksen nakokulmasta, niin etta kansaisen perusoikeudet sailyvat, mutta
mahdollistaen kansalaisen nakékulmasta yksinkertaisen tavan hallinoida omia tietojaan
haluamallaan tavalla. Lisdksi on tiedostettava, ettd harvinaissairauksien kohdalla lakipaketti on
erityisen hankala, ja tarvitaan selkea ohjeistus kentalle.
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