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Lausunto hallituksen esitysluonnoksesta sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain 60 §:n
muuttamisesta

Terveystalo kiittaa mahdollisuudesta lausua sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetun lain 60 §:n muuttamisesta, jonka mukaan toisiolain siirtymasaannokset sisaltavan 6o §:n
1 momenttia muutettaisiin siten, ettd 20 §:n 3 momenttia ja 2134 §:3a tietoturvalliselta
kayttoymparistolta edellytettavista vaatimuksista sovellettaisiin 1.5.2022 alkaen nykyisen
1.5.2021 sijaan. Terveystalo katsoo, ettei esitetty siirtymaajan pidentaminen ole yksistaan
riittava keino toisioekosysteemin kehityksen varmistamiseksi ja etta kokonaisuutta
tarkastellessa tulee ottaa huomioon EU-saantelyn kehittyminen seka biopankki- ja genomilain
tuomat muutokset toimintaymparistoon.

Kansallisen saantelyn tulee olla yhdenmukaista EU-saantelyn kanssa.

Esitysluonnoksen mukaan 1.5.2021 mennessa kenellakaan toimijalla ei ole toisiolain 20 §:n
edellyttamaa tietoturvallista kayttoymparistoa valmiina. Terveystalo on prosessissa pitkalla ja
saa nykyisten vaatimusten mukaisen tietoturvallisen kayttéympariston auditoitua taman
vuoden aikana. Terveystalon ndakdkulmasta on kuitenkin olennaista, miten nykyiset vaatimukset
suhtautuvat EU-tason saantelyn muutoksiin. EU-tason saantely on muutoksessa
lahitulevaisuudessa ja koska tutkimustoiminta on luonteeltaan kansainvalista, olisi jarkevaa
odottaa EU-tason sdantelyn valmistumista. Tassa yhteydessa pitaa huolehtia siitd, etta
tietoturvallisen kayttoympariston maaritelman olisi oltava objektiivinen, eli riippumaton
toimijan oikeushenkildmuodosta. Samoin tietolupien maarittely tulee tehda neutraaliksi julkisen
ja yksityisen valilla — talla hetkella yksityisen toimijan tulee hakea tietolupa Findatalta, toisin
kuin julkisen toimijan.

Tietoturvallisen kayttoympariston liian tiukka maarittely voi heikentaa tki-
toimintaa jatkossakin

Lakiluonnoksen mukaan yksi auditointi maksaisi rekisterinpitajalle useita kymmenia tuhansia
euroja. Varsinaiset jarjestelmien muutosty6t voivat tilanteesta riippuen olla tahan verrattuna
moninkertaisia. Lakiluonnoksessa esitetyn HUSin arvion mukaan sen oman tietoaltaan
auditointi tarkoittaisi miljoonien eurojen kustannuksia. Muiden sairaanhoitopiirien kustannukset
olisivat oletettavasti lahes samaa suuruusluokkaa. Lisaksi kustannuksia tulisi Valviralle tehtavista
ilmoituksista. Yksityisen palveluntuottajan nakékulmasta nama vaatimukset tulee voida kattaa
liiketoiminnan tuotoista.

Tietoturvallisen kayttoympariston korkeat vaatimukset muodostavat riskin sille, ettei
kayttoymparistoja synny tki-toiminnan kannalta toivotussa laajuudessa. Tietoturvallisen



kayttoympariston vaatimien investointien vaihtoehtoiskustannus on operatiivinen toiminta:
leikkaukset, vastaanotot ja tutkimukset.

Lakiluonnoksessa on aivan oikein tunnistettu, ettei kaikkea dataa voi kasitella
Tietolupaviranomaisen kayttoymparistossa. Lakiluonnoksessa mainitaan esimerkkina
kuvantamisaineistot, kuten esimerkiksi rontgen- ja ultradanikuvat seka EKG-tallenteet. Jatkossa
voi muodostua tilanne, jossa rekisterinpitdjien kuvantamisaineistoja kasittelevia jarjestelmia ei
ole raskaiden muutoskustannusten takia auditoitu, eivatka Tietolupaviranomaisen jarjestelmat
pysty kasittelemaan kaikkien mahdollisten jarjestelmien Idhettamaa dataa. Tki-toiminta loppuisi
tallaisten aineistojen osalta 1.5.2022.

Lakiluonnoksen mukaan “toisiolaki mahdollistaa tutkimusedellytysten lisadantymisen ja luo siten
pohjaa korkeatasoisille tieteellisille tutkimusymparistdille ja niista syntyville uusille
innovaatioille”. Kuten lakiluonnoksessa todetaan, tietoturvallisien kayttoymparistojen
syntyminen ei ole tapahtunut oletetussa aikataulussa, ja ministerion tulee selvittaa tasmallisesti
missa aikataulussa tama on tapahtumassa, jotta lain tavoitteeseen paastaan.

Esitetty biopankkilaki tekee toisioekosysteemin kehittamisen taloudellisesti
kannattamattomaksi.

Terveystalolla on Suomen ainoa yksityinen biopankki, ja esitetty biopankkilaki tekee sen
toiminnan kannattamattomaksi. Terveystalon biopankki eroaa julkisista biopankeista erityisesti
siten, etta Terveystalon laajan ty6terveyshuoltotoiminnan myota meillda on suostumuksia
erityisesti tyoikaisilta ihmisilta. Olemme myds tehneet kliinista tutkimusta tyoikaisten
sairauksista ja meillda on Suomen laajin tyoterveyshuollon asiakaskunta. Tama mahdollistaa
ainutlaatuisella tavalla geenidatan ja terveysdatan yhdistamisen, jota kautta tyoikaisena alkaviin
kansansairauksiin — kuten diabetekseen tai alzheimeriin — voitaisiin [0ytdaa parempia
hoitomuotoja. Investoinnit tietoturvallisiin kdyttoymparistoihin ovat Terveystalon
ndakokulmasta turhia, mikali biopankkilaki tekee biopankkitoiminnan kannattamattomaksi.
Toisio- biopankki- ja genomilait muodostavat kokonaisuuden, joka tulisi valmistella yhtena
kokonaisuutena, jotta Terveydenhuollon kasvustrategian ja toisiolain tavoitteet voivat tulla
todeksi.
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