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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.

Suomalainen Lääkäriseura Duodecim pitää ehdotettuja muutoksia toisiolakiin lähtökohtaisesti 
kannatettavina ja lääketieteellisen tutkimuksen toteuttamista mahdollistavina. Pidämme erityisesti 
tärkeänä siirtymistä keskitetystä mallista kohti hajautetumpaa mallia luvituksen, tietoaineistojen 
poiminnan ja kokoamisen osalta. Tämä parantaa joustavuutta ja vastaa paremmin eri toimijoiden 
kyvykkyyksiin. Se seuraa myös monen muun maan suunnitelmia valmistetutessa EHDS:n. 
Pienemmille organisaatioille tulee säilyttää mahdollisuus luovuttaa tehtäviä Findatalle, mikä tukee 
tietosuojan toteutumista ja datapoimintojen laatua.

Duodecimin mielestä vähäiset muutokset tietolupiin – kuten uusien tutkijoiden lisääminen tai 
aiempien poistaminen – voitaisiin hoitaa ilmoitusmenettelyllä nykyisen muutoshakemusmenettelyn 
sijasta silloin, ainakin kun muutokset koskevat saman organisaation tutkijoita. Tämä keventäisi 
tarpeetonta hallinnollista taakkaa.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Tietoaineistojen luovuttaminen myös muihin tietoturvallisiin käyttöympäristöihin on välttämätöntä 
kansainvälisen yhteistyön mahdollistamiseksi. Koska poikkeuslupaa tähän haetaan Findatalta, tulisi 
kriteerien olla selkeät ja täsmällisesti määritellyt. Tässä tulisi suorittaa mahdollistavaa lainsäädäntöä 
ja tiedostaa hyväksyttävä jäännösriski.

Olisi suositeltavaa vaatia selkeämpää sääntelyä siitä, milloin suostumus riittää oikeusperusteeksi ja 
milloin tarvitaan tietolupa.

Käsite "suomalainen organisaatio" on epätäsmällinen. On tärkeää mahdollistaa myös vähin 
resurssein toimivien suomalaisten tutkijoiden kansainvälinen yhteistyö, esim opinnäytetyön tekijät. 
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Tulisi riittää, että hankkeessa on mukana joko Suomessa sijaitseva organisaatio tai taho, joka 
harjoittaa tutkimustoimintaa suomalaisessa tutkimusorganisaatiossa.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Tutkijoiden kustannukset aineiston saamiseksi ovat nousseet huomattavasti. Yhdenmukaisuus 
maksujen määräytymisessä on kannatettavaa, mutta sen ei tule tarkoittaa akateemisen tutkimuksen 
hintojen pitämistä tteollisuuden tasolla. On ensiarvoisen tärkeää varmistaa, että julkisen, 
akateemisen tutkimuksen kustannukset eivät nouse ja niitä pyritään mahdollisuuksien mukaan 
laskemaan. Olisi tärkeää harkita, olisiko Toisiolaki akateemisen tutkimuksen kannalta ns. budjettilaki: 
kaikkea kustannusta ei tulisi edelleen vyöryttää tutkijoille vaan huolehtia luvittajien ja datan 
kerääjien mahdollisesta keskitetystä (osa)rahoituksesta. 

Rahoituksen tulisi myös olla ennakoitavaa ja siihen olisi määrättävä standardeja. Nyt esimerkiksi 
jotkut rekisterinpitäjät veloittavat huomattavasti enemmän datan luovutuksesta kuin muut, 
esimerkiksi joillain veloitus perustuu tutkittavien määrään, joka ei yleensä nykytekniikassa vaikuta 
rekisteritiedon luovuttajalta vaadittavan työn määrään millään tavalla. Tämä näkyy tällaisten 
toimijoiden suhteettoman suurena veloituksena verrattuna muihin rekisterintoimijoihin. Etenkin 
akateemisen tutkimuksen ei tulisi rahoittaa rekisterinpitäjien toimintaa vaan veloituksen tulisi 
perustua tehdyn työn määrään läpinäkyvällä tavalla.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Anonymisointiin liittyen kannatamme riskiperusteista lähestymistapaa. Lisäksi anonymisoinnin 
ohjeistuksen tulee vastata kansainvälisiä linjauksia ja standardeja. 

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Esitetty muutos, jonka mukaan toisiolakia ei sovelleta kliinisiin tutkimuksiin, on kannatettava eikä 
siihen ole lisättävää

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Uudenmaan erityisratkaisun osalta korostamme, että sen tulee koskea myös kliinistä tutkimusta 
tietojohtamisen lisäksi. On tärkeää estää tutkimusaineistojen pirstoutuminen ja turvata edellytykset 
kliinisen tutkimuksen yhtenäiselle toteuttamiselle myös Uudellamaalla.

Duodecim kannattaa kuvamuotoisen materiaalin käsittelyn ja luvittamisen selvittämistä. Duodecim 
ehdottaa sen nopeaa toimeenpanoa, koska kuvadata on merkittävä osa kliinistä tutkimusta. 
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Lopuksi, niin kuvantamistutkimusten kontekstissa kuten myös esimerkiksi modernien genomi- ja 
omiikkatutkimusten ja muiden massadataa käyttävien tutkimusten kanssa on erityisen tärkeää 
mahdollistaa alussa mainitsemamme vaihtoehdot muista tietoturvallisista käyttöympäristöistä. 
Tekoäly, permutaatiot, simulaatiot jns massadatan kanssa käytettävät tilastolliset menetelmät 
vaativat ympäristöjä, joita viranomainen voi usein olla monella tavalla liian jäykkä toteuttamaan. 
Tästä on jo nykylain kohdalta kokemusta. Liian tarkka mikromanageeraava sääntely, joko lain tai 
viranomaisen toimesta, ei palvele mahdollistavaa lainsäädäntöä vaan rajoittaa tulevaisuuden 
tutkimusta tavoin, joita kaikkia ei voida lakia säätäessä huomioida. Tarpeettomat rajoitukset estävät 
suomalaisen tutkimuksen menestymisen kansainvälisessä kilpailussa ilman, että tutkittavien 
suojeluun vaikutetaan välttämättä millään tavalla.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
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