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LAUSUNTO LUONNOKSESTA HALLITUKSEN ESITYKSESTA SOSIAALI- JA
TERVEYSTIETOJEN TOISSIJAISESTA KAYTOSTA ANNETUN LAIN 60 §&:N
MUUTTAMISESTA

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma esittda sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta annetun lain 60 8:n muuttamisesta annetun hallituksen esityksen
luonnoksesta lausuntonaan seuraavaa.

Tietoturvallisen kayttoympéariston kayttddnoton siirtymédajan pidennys

Siirtymaajan pidennys yhdella vuodella eteenpdin on erittédin perusteltu, mutta
sellaisenaan viela riittamatén muutos toisiolakiin.

Siirtymaajan pitaisi olla pidempi, vahintaan kaksi vuotta, ja tana aikana pitaisi kriittisesti
arvioida, millaiset vaatimukset ovat realistisia, tutkimusta tukevia ja tietosuoja-
asetuksen kanssa yhteensopivia. Kayttdymparistdvaatimukset ovat téllaisenaan
ristiridassa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen tavoitteiden kanssa, joka ilmenee esim.
suoraan 1 artiklan 3-kohdasta: "Henkil6tietojen vapaata liikkuvuutta unionin sisalla ei
saa rajoittaa eikd kieltda syistd, jotka liittyvat luonnollisten henkildiden suojeluun
henkildtietojen kasittelyssa.” Nain ollen kyseinen saadoés on ristiriidassa EU-
lainsdaadannon kanssa, eika tallaiseen ole annettu kansallista likkumavaraa.

Niiden toimenpide-ehdotusten liséksi, mita valtiovarainministerion julkaisussa 2020:54
(Julkishallinnon aineistojen hyddyntamista selvittavan tyéryhman loppuraportti.
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/162305/VM 2020 54.pdf)
mainitaan tavoitteena 8 (s. 25 luettelossa), olisi otettava huomioon koko se kirjo,
millaisissa tilanteissa sosiaali- ja terveystietoa halutaan kasitelld toissijaisiin
tarkoituksiin. Nykyisen lain ongelmana on, ettd eurooppalainen innovaatiokilpailu
muiden maanosien kanssa, kansalliset laajat rekisteritutkimukset seka yksittaisen sote-
ammattilaisen kiinnostus kehittda omaa professiotaan tutkimuksen kautta niputetaan
samaan kayttdétapaukseen ja yhteen tekniseen ymparistoon.

Katsomme, ettd rekisterdidyn oikeus tietojensa turvalliseen kasittelyyn toteutuu
parhaiten, jos eri kayttétapaukset huomioitaisiin erikseen myés lain tasolla. Erilaisia
tapauksia on paapiirteissaan kolme:

1. Kliinista ty6ta tekevien ammattilaisten suorittama rekisteritutkimus, johon haetaan
vahaista maaraa - mutta kuitenkin erillisen suostumuksen pyytamista ajatellen mittavaa
joukkoa - rekisteriaineistoa (esimerkiksi joitakin satoja potilaita verrokkitapauksiksi).
Tahan kayttoon soveltuu parhaiten se sama ymparistd, jossa potilaiden tietoja
kasitellaan myos ensisijaisiin hoidollisiin tarkoituksiin, jolloin rekisterinpitajlle ei synny
(lisd)auditointitarvetta. Tamé& tapaus kattaa arviomme mukaan 90 %
rekisteritutkimuksista. Tahan luemme myos kaikki sellaiset etenevat, potilaan
suostumuksella tehtavat tutkimukset, joihin haetaan liséksi rekistereistéa tietoa tausta-
aineistoiksi.

2. Kertahaulla suoritettava rekisteritutkimus rajatusta aineistosta (esimerkiksi yhden
rekisterinpitdjan tiedoista tai usean rekisterinpitdjan aineistoista, mutta yksittaisesta
tautirynmasta). Téallaisen aineiston kasittely-ymparistolle tulisi antaa riittavat
tietoturvakriteerit, joita voitaisiin tarvittaessa valvoa myos pistokokein, mutta ei


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/162305/VM_2020_54.pdf

asetettaisi vaatimusta auditointilaitoksen arvioinnista, koska sellaisen hankkiminen
tuottaa kohtuuttomat kustannukset tutkimusryhmille. Arvioimme, ettd noin 8 %
tutkimuksista kuuluu tédhdn luokkaan, johon Iluetaan myds kansainvaliset
yhteistutkimukset.

3. Sellainen rekisteritutkimus, jossa aineiston suuren maaran tai huomattavan
arkaluonteisuuden vuoksi aineistoa ei voida luovuttaa sellaisenaan tutkijoiden
vastuulle, mutta se on kuitenkin tarkoituksenmukaista antaa tutkimuskayttéon laissa
nyt kuvattuun vahvasti suojattuun tutkimusymparistoon. Arvioimme, etta tallaisia
tutkimuksia olisivat loput 2 % tutkimuksista.

Potilasturvallisuus ja tietoturva ovat ladketieteessad keskeisid: Nykyinen laki ei ota
huomioon, ettd turvallisuutta voi vaarantaa myds se, etta tietoja ei ole saatavilla
tunnisteellisina tai siitd on tehty hankalaa esimerkiksi silloin, jos potilaaseen olisi
tarvetta ottaa yhteyttd sattumaldyddsten vuoksi. On tarkedd, etta laajankin aineiston
erikoistapauksiin voidaan perehtyd, jotta harvinaiset haittatapahtumat tai yksil6lliset
poikkeamat opitaan ottamaan huomioon hoidon suunnittelussa. Liséksi laaketieteen
tutkimus on kansainvalistda. Tama tulisi ottaa lain tulevissa versioissa paremmin
huomioon.

Toisiolain edellyttamia jarjestelmid on myods todennakdoisesti mahdotonta kaytanndssa
rakentaa. Miten Findata tai kukaan muukaan rakentaa jarjestelman, joka mahdollistaa
mink& tahansa tietojen tehokkaan kasittelyn, kun otetaan huomioon, etta tiedot voivat
olla missd muodossa tahansa (genomitieto, video, audio, teksti jne.)? Syyta huomioida
my0s se, ettd osa tiedoista voi olla tutkimuslaitekohtaisia, ja ettd niitd pitaa voida
kasitella mita erilaisimmilla ohjelmistoilla lisenssi- ja yhteensopivuusvaatimuksineen.
Lisaksi tietoihin pitéisi voida yhdistdd mita tahansa toisiolain ulkopuolista tietoa,
sykemittaridataa, elaméantapatietoja jne. yms. Nain iso ja perustavanlaatuinen ongelma
ei tule ratkeamaan vuoden tai varmasti kahdenkaan vuoden siirtymaajan aikana.

Liséksi huomautamme, ettd Auria Biopankilla ei ole esityksen s. 18-19 vditettya
tietoturvallista ympaéristda. Kyseinen tietoturvallinen ymparisté on Auria Tietopalvelulla,
joka on Auria Biopankista erillinen toimija.

Edella mainituilla perusteilla ehdotamme siirtymaajan pidentamista vahintaan kahdelle
vuodella, jotta edella mainitut asiat voidaan huomioida ja oikeasti ratkaista.

Merkittavien kliinisten 16ydosten siirtymaajan pidennys

Pidamme esitysta siirtyméaajan pidentamista merkittavien Kkliinisten 16ydodsten osalta
kannatettavana.
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