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Taustaa

Uutta asetusehdotusta tarkasteltaessa on hyva ymmartaa ja taustoittaa asiaa
liittyen lakiin sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (jaliempana
toisiolaki). Se astui lopullisesti voimaan 1.5.2022 useiden eri siirtymavaiheiden
jalkeen. Toisiolaki on muuttanut oleellisesti kliinisen ladketieteen tutkimusta
Suomessa. Kliininen laaketieteellinen tutkimus, joka perustuu terveystietojen
toissijaiseen kayttodn tarkoittaa yleensa asiakirja- tai rekisteripohjaista
tutkimuksesta. Tutkimusta voidaan kutsua myos havainnoivaksi, koska
takautuvasti potilaisiin tai terveydenhuoltoon ei voida kohdistaa interventioita tai
toimenpiteita kokeellisessa mielessa. Rekisteritutkimus on erittain tarkeaa
laaketieteellisen hoidon arkivaikuttavuuden seka kustannusvaikuttavuuden
tutkimuksessa.

Toisiolaille asetettiin ylevia tavoitteita, joita ei ole kuitenkaan saavutettu.
Riippumattomassa Reito ym. (2022) kyselytutkimuksessa selvitettiin yli 400
kliinisen tutkijan kokemuksia toisiolaista. Kokemukset olivat ldhes yksinomaan
negatiivisia: kustannukset ovat karanneet, lupaprosessit koetaan hankalaksi ja
laki itsessaan on vaikeuttanut tutkimuksen tekemista. STM:n omassa
selvityksessa tulokset olivat vastaavia: laki on epaselva, lupaprosessi on hidas ja
kustannukset ovat nousseet.

Toisiolain negatiivinen vaikutus on konkretisoitunut jo selkedsti suomalaisessa
kliinisessa tutkimuksessa. Tuoreen selvityksen mukaan rekisteritutkimusmaarat
on muutamassa vuodessa vahentyneet 70-96% yliopistosairaaloissa.
Suomalaiset ladkarit siis lisddntyvassa maarin hylkdavat tutkimuksen tekemisen.
Tama uhkaa suomalaisten potilaiden hoidon laatua ja hoidon tasavertaisuutta.

Lausuntopyynto

Sosiaali- ja terveysvaliokunta pyytaa asiantuntijalausuntoa koskien
eurooppalaista terveysdata-avaruus-asetusta. Tama lausunto on kirjoitettu
kliinisen tutkimuksen seka terveystietojen toissijaisen kaytdn nakokulmasta.

41 ja 46 artikla

Yksittaisille rekisteripitajille tulisi antaa vapauksia hallita tietoaineistojaan seka
rekistereista tehtyja poimintoja oman harkintansa mukaan.
Rekisteritutkimuksessa tietosisallot ovat usein identtisia, vaikka poiminta
tapahtuisi eri rekistereissa. Tama on tyypillista tutkimuksissa, joissa
hyddynnetaan vain terveydenhuollon potilasasiakirjamerkintoja. Ennen
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toisiolakia tutkijat tekivat paikallisten lupien perusteella poimintoja esimerkiksi
sairaaloissa tai terveydenhoitoyksikdissa A ja B. Aineistot pystyi yhdistdmaan
omatoimisesti suuremmaksi aineistokokonaisuudeksi. Toisiolain ja
asetusehdotuksen mukaan luvitus tapahtuisi vain tietolupaviranomaisen kautta.
Kuten edella todettu, tietosisallot ndissa ovat yleensa identtisia johtuen
tutkimuksen asettamista tavoitteita ja tietosisaltovaatimuksista. Taman
tyyppisissa tilanteissa tulisi mahdollistaa eri rekisteritietojen yhdistaminen ilman
erillista aineiston kasittelya tietolupaviranomaisen toimesta, vaikka aineistot
olisivat peraisin eri rekisterinpitjiltd. Tama on yksi suurimpia rajoituksia
toisiolaissa ja tulee olemaan sita asetusehdotuksessa. Tietolupaviranomaisen
on perusteltua kasitelld aineistot siina tapauksessa, jos eri rekisteripitdjien
erilaisia tietosisaltdja yhdistetaan.

Artiklassa todetaan myos 2 kuukauden aikaraja tietoaineistojen toimittamiseen.
Hyvin suppeassa aineistossa tdma saattaa onnistua, mutta nykyisissa massa-
aineistossa 2 kuukauden aikaraja on mahdottomuus.

Artiklassa todetaan my0s, etta tietoturvallisista kayttdymparistodista saisi ulos
vain anonyymeja tuloksia. Toisiolaissa on vastaava vaatimus. Sen kaytannon
tulkinta on kuitenkin erittdin hankala, epaselva ja sita tulkitaan lahinna
tutkimustydta rajoittaen ja hidastaen. Anonyymiystulkinta perustuu maallikoiden
arvioon, jotka puolestaan eri tavoin tulkitsevat anonyymiysmaaritelmia. Tulosten
anonyymiys tulisi perustua tutkijan tai tutkimusryhman omaan harkintaan.

Vaikutusarviointi

EHDS-asetus tulisi sovellettavaksi toisiolain rinnalle. Toisiolaki on jo itsessaan
epaselva ja sita tulkitaan eri tavoin eri hyvinvointialueilla ja
tutkimusymparistdissa. Lisaksi tulkinnat epaselvissa kohdissa ovat yleensa
tiukkoja ja rajoittavia tutkimuksen kannalta. Uusi, osin paallekkainen asetus toisi
todennakoisesti lisda epaselvyyksia ja haasteita rekisteritutkimukselle.
Rekisteritutkimusta koskeva lainsdadanto tulisi olla mahdollisimman
yksinkertaista ja selkeaa ja sallivaa. Rinnakkaisia asetuksia tulisi valttaa.

Uusi asetus aiheuttaisi myds huomattavia kustannuksia. Kirjelmassa arvioidaan,
etta kertaluonteisia kuluja tulisi 19-22 miljoonaa euroa ja vuosittaisia
lisdkustannuksia 5-6 miljoonaa. Naille summille saa perspektiivia, kun ne
suhteutetaan Findatan perimiin aineistokuluihn vuodelta 2021. Kokonaissumma
vuonna 2021 oli 1,22 miljoonaa euroa.

Nykyiset tietoturvalliset kayttdymparistot ovat kankeita ja epakaytannollisia.
Niiden teknisen kaytettavyyden ja saatavuuden edistaminen on suotavaa.
Kirjelmassa todetaan, ettd kustannukset vaikuttaisivat asiakkaiden eli tutkijoiden
kayttdmaksuihin. Tama on taysin kestamaton ratkaisu.
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Suomalainen rekisteritutkimus on talla hetkella rahoituskriisissa. Kustannukset
rekisteritutkimuksessa ovat toisiolain my6ta nousseet moninkertaisiksi.
Tiedeapurahat ovat erittain kilpailtuja ja rekisteritutkimushankkeet eivat menesty
apurahahauissa, joissa korostetaan innovatiivisuutta, poikkitieteellisyytta seka
syvallistd menetelmaosaamista. Rekisteritutkimus on arkivaikuttavuuden
tutkimusta ja lahella perinteisesta tiedolla johtamista ja
rekisteritutkimushankkeita ei arvosteta apurahapooleissa. Erittain usein
kilpailluissa apurahoissa ei mydskdan mydnnetd apurahaa hallinnollisiin kuluihin
kuten terveysdatan hankkimiseen toisiolain mukaisesti vaan apurahoissa
korostuu nimenomaan tutkijoiden palkkakulut. Valtion tutkimusrahoitus on yksi
harvoja rahoitusinstrumentteja, joilla voidaan rahoittaa toisiolain mukaista
rekisteritutkimusta. VTR-osuudet ovat kuitenkin talla hetkelld 20% siita mita ne
olivat 20 vuotta sitten. Taman takia useat kliinikkotutkijat ovat hylanneet
rekisteritutkimuksen, koska kohonneiden kustannusten seka pienentyneen
tutkimusrahoituksen yhdistelma ei mahdollista rekisteritutkimuksen tekemista.
EHDS:n tuomien kustannusten siirto tutkijoiden maksettavaksi ei nain ollen
kesta kriittista tarkastelua.

Yhteenveto

Asetus rajat ylittdvasta terveysdatan siirrosta ensio- ja toisiokaytdssa on
perusteltua saada voimaan ja kaytantoon EU:n alueella. EHDS-asetus
noudattelee hyvin pitkalle toisiolain periaatteita. Toisiolaki nykymuodossaan ei
toimi tehokkaasti tutkimuksen mahdollistajana vaan ennemmin rajoittaen ja
hidastaen. Ennen EHDS-asetuksen hyvaksymista tulisi kansallisesti selvittaa
hyvin tarkasti miksi ja miten toisiolakia voisi muuttaa ja korjata ladketieteellista
rekisteritutkimusta mahdollistavaksi seka edistavaksi. Keskeisimmat muutokset
tulisi liittya lupaprosessin seka aineistojen poimintaan liittyviin hintoihin ja niita
maaraaviin maksuasetuksiin. Naissa tulisi ensisijaisesti huomioida
tutkijaldhtoisyys seka luvan hakijan asema tutkimusymparistossa.
Lupaprosesseissa tulisi keventda yksittaisen rekisterinpitdjan toimintarajoituksia
seka -maarayksia ja antaa vapauksia sen toiminnalle. Tassa tulisi huomioida
ensisijaisesti tietoaineistojen rakenne seka tutkimustavoitteet eika painottaa
yksinomaan rekisterinpitajyytta tai niiden lukumaaraa.
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