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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.

Tietolupa- ja tietopyyntöprosessi on nyt melko työläs. Terveystietojen käyttö on perusteltua rajata 
siten, että käyttöön tulee olla hyvät perusteet. Tältä osin vanha laki oli onnistunut. 

 Tietoturvallisten käyttöympäristöjen saaminen käyttöön on kuitenkin ongelmallista. 
Palveluntarjoajia on niukasti ja niiden käyttöön saaminen voi olla kiinni tutkijan työnantajasta. Siis 
yliopiston ulkopuolisella tutkijalla ei välttämättä ole ilman yliopistotyöpaikkaa pääsyä minkään 
tietoturvallisen ympäristön käyttöön. Tämä käytännössä voi estää tutkimustyön hyvinvointialueilla.

Hajautettu malli mahdolistaisi jälleen perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon tietoja 
yhdistävän tutkimuksen, mikä ei nyt ole ollut HUS erillisratkaisun vuoksi Uudella maalla mahdollista. 
Hyvinvointialueet ja HUS eivät käsittääksemme peri kustannuksia tietoluvista ja tutkijalähtöisten 
tutkimusten tekeminen jälleen mahdollistuisi. Nykyinen keskitetty malli on nämä torpedoinut 
kalliiden kustannusten vuoksi. Eli kannatamme muutosta.

Se mitä siirtopalvelimella tarkoitetaan, jää epäselväksi. Esimerkiksi APotti-järjestelmästä ei ole eikä 
siihen ole edes mahdolista rakentaa tietoturvallista tietojen siirtokanavaa suoraan tietoturvalliseen 
käyttöympäristöön. Jos siirtojärjestelmä määritellään tarkasti, voi se taas estää HUS-alueen 
tutkimuksen kokonaan. Jos taas kyseessä on siirtopalvelu, joka ei ole kytköksissa 
potilastietojärjestelmään, kyseessä on parannus.

Lakimuutoksen jälkeen HUS-alueella tutkimustietojen yhdistäminen mahdolistuisi. Ilmeisesti nytkin 
on ollut mahdollista hyvinvointialueen yhdistää omaa ja HUSin rekisterin tietoja, mutta tätä ei 
käytännössä ole todennäkösiesti toteutettu sillä toisiolaki on myös edellyttänyt 
Tietolupaviranomaisen luvanhakuprosessia ja kustannukset ovat muodostaneet merkittävän esteen. 
Tämä este poistuisi lakiuudistuksessa.
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Aineiston yhdistämisen prosessi jää lakiluonnoksen perusteella epäselväksi. Olisiko siis niin, että 
hakija/tutkija ei kuitenkaan saisi aineistoa yhdistää tietoturvallisessa käyttöpalvelussa vaan tähän 
täytyisi löytyä joku viranomainen? Tällaisen rajauksen syytä täytyy ihmetellä. Tutkijahan parhaiten 
tietää, mitä dataa kustakin aineistosta tarvitsee ja nykyaikaisilla tilasto-ohjelmilla (esim R) tämä on 
aivan hyvin tutkijan itse tehtävissä. Jos kukin aineisto sisältää sen datan, mitä tarvitaan tutkimuksen 
tekemiseen, eikä mitään ylimääräistä, on vaikea hahmottaa, miksi tämä olisi tietoturvan kannalta 
olennaista rajata jollekin viranomaiselle, joka käytännössä tarkoittanisi tietolupaviranomaista. 
Olisiko kuitenkin tehokkaampaa luoda järjestelmä, jossa eri rekisterinpitäjien aineistoihin saataisiin 
sotu korvattua samalla tutkimus-id:lla aineiston pseudonymisoimiseksi? Tämän id.n perusteella 
yhdistäminen olisi yksinkertaista. Useammalta rekisterinpitäjältä tietolupaa hakiessa, hakijan pitäisi 
vain perustella, miksi haluaa tiedot yhdistää ja pitä yhdistettävien tietojen määrä vain siinä, mikä on 
tutkimuksen kannalta oikeasti tarpeellista. Tämä onkin myöhemmin pykälässä huomioitu ja olisi 
kannattava tapa edetä. Yhteinen pseudonymisointiavain ratkaisisi tietojen yhdistämisen ongelman. 
Hienoa!

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Yhteistyön esteiden poistaminen on tärkeää, mutta tietojen käyttämisestä ensisijaisesti omien 
kansallisten tutkijoiden käyttöön on syytä kuitenkin huolehtia siten, että oma kansallinen etu myös 
tutkijoille säilyy rekisteritietojen hyödyntämisessä. Rekisterien avaaminen kansallisen käytön 
ulkopuolelle sisältää myös kaupallisen hyödyn tavoittelun mahdollisuuden ja tässä myös kansallinen 
etu on hyvä suojata.  Nämä on hyvin huomioitu lakiesityksessä.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Palvelusta perittävien korvausten läpilaskutusperiaatteesta luopuminen on kannatettavaa ja tuo 
prosessiin läpinäkyvyyttä ja toivottavasti ennustettavuutta.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

LÄhtökohtaisesti epidemiologisissa tutkimuksissa, sekä kaikissa muissa lääketieteellisissä 
tutkimuksissa tulokset julkaistaan ja muutenkin ilmoitetaan niin, etät yskittäinen tutkittava ei ole 
näiden peusteella tunnistettavissa. TÄmä on yleinen periaate, jota toki on tärkeää valvoa, mutta joka 
on kuitenkin muutenkin tavallinen ja hyvän tutkimusetiikan mukainen tapa toimia.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Lakimuutokset ovat hyviä ja tarpeellisia ja sisältävät elementtejä, jotka auttavat parantamaan 
tutkimuksen mahdollisuuksia Suomessa. Tietoturvallistan käyttöympäristöjen käyttöön saaminen voi 
yhä olla tutkimuksen este, sillä ilman yliopistotyösuhdetta ei näihin välttämättä pääse ilman suuria 
kustannuksia käsiksi. Järjestelmää tulisi siis kannustaa tarjoamaan tietoturvallisia käyttöympäristöjä 
yös väitöskirjaopiskelijoille, joilla kaikilla ei välttämättä ole ison tutkimusryhmän resursseja 
takanaan. Tämä on erityisesti ongelma perusterveydenhuollon tutkimuksessa, mitä tehdään 
Suomessa vielä liian vähän.



Lausuntopalvelu.fi 3/3

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

-
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