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HE 87/2025 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

Fimean lausunto

Eduskunnan Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt 30.9.2025 Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealta kirjallista asiantuntijalausuntoa
hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytdsta annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi.
Fimea kiittad mahdollisuudesta lausua asiasta ja esittda lausuntonaan
seuraavaa.

Tietolupien, tietopyyntojen ja tietoaineistojen kasittely ja hajautettu malli

Fimea kannattaa hallituksen esityksen hajautetun mallin ehdotusta niin
tietolupien, tietotopyyntdjen kuin tietoaineistojen kasittelynkin suhteen tietyin
varauksin.

Tietolupien ja tietopyyntojen suhteen Fimea kannattaa ehdotusta, etta
organisaatioilla on mahdollisuus paattaa, hoitavatko ne tietoaineistojen
kokoamistehtavat itse vai antavatko ne taman tehtavan Tietolupaviranomaisen
hoidettavaksi.

Tietoaineistojen kasittelyn suhteen Fimea toteaa, etta hajautetussa mallissa
tulee varmistaa tietolupien koordinointi ja tiedon kulku. Jos tietoluvan tai
tietopyynndn tekija ldhettda hakemuksen erikseen jokaiselle organisaatiolle,
yksittainen rekisterinpitaja ei saa tietoa muiden organisaatioiden tietolupien
paatoksista. Talléin lupaa myontava viranomainen ei pysty hahmottamaan
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muodostettavaa tietokokonaisuutta, joka voi olla ratkaiseva tietoluvan
myontamispaatoksen kannalta.

Fimea on myds huolissaan, etta hajautettu malli voi kasvattaa entisestaan
luvanhakijalle kohdistuvia kustannuksia useiden lupapaatdsten myota. Fimean
suositus on saataa esimerkiksi maksukatto, joka vastaa Findatan
kasittelymaksuja, jotta luvanhakijalle aiheutuvat kustannukset saadaan
pysymaan ennakoitavina.

Lisdksi Fimea toteaa, ettd hajautetussa mallissa tulee myos varmistaa
organisaatioiden kyvykkyydet pseudonymisoida ja anonymisoida muiden
organisaatioiden tietoaineistoja. Esimerkiksi Fimealla ei talla hetkella ole
teknisia jarjestelmia, joilla voitaisiin tehda muiden rekisterinpitajien
tietoaineistojen kokoamista tai esikasittelya, tai myoskdan omaa siirtopalvelua,
jonka valityksella voisi tehdd omien aineistojen luovutuksia muille
organisaatioille. Toisaalta ehdotus antaa jatkossakin mahdollisuuden,
organisaation niin halutessa, antaa namakin tehtavat Tietolupaviranomaisen
tehtaviksi.

Kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistaminen ja poikkeustietoluvat

Fimea kannattaa kansainvalisen tutkimusyhteistydn edistdmisen nakokulmasta
ehdotusta lakiin lisattavasta 51 c 8:sta, jossa sdadettaisiin tietoaineistojen
luovutuksesta luvansaajalle muuhun turvalliseen kayttoymparistoon kuin 20
8:ss3 tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoymparistoon Tietolupaviranomaisen
toteuttaman riskiarvioinnin perusteella.

Toisiokdyton maksujen saantely

Toisiolain 49 pykalaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan
tietoluvasta ja tietopyyntoa koskevasta paatoksesta perittavien maksujen tulisi
olla lapinakyvia, yhdenvertaisia ja syrjimattomia. Fimealle jaa edelleen hieman
epaselvaksi uuden momentin merkitys luvansaajalle kertyvien maksujen
suuruuteen. Lisaksi muistutamme, etta ei-kaupalliset kliiniset laaketutkimukset,
mukaan lukien tietolupapaatoksen sisaltavat tutkimussuunnitelmat kasitelldan
Fimeassa maksutta, joka tuo helpotusta akateemisille tutkijoille.
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Kliinisten tutkimusten muutosehdotukset

Muistutamme edelleen, etta Fimea ei kannata kliinisen ladketutkimuslain 34 §:n
muutosehdotusta hallituksen esityksen sisaltdisena 2 ja 3 momenttien osalta
eika niita sisalloltaan vastaavia muita kliinisten tutkimusten muutosehdotuksia.
Ehdotettu 2 momentin muotoilu tutkittavan antamasta suostumuksesta
edellytyksena tietojen saamiseksi sulkee pois rekisterihaaran kayttamisen
interventiotutkimuksen verrokkina seka, tutkimusasetelmasta riippuen,
mahdollisesti myods rekisteritutkimuksen interventiotutkimuksen jatko-osana.
Naille tutkimustyypeille on Suomessa tarve, eika ndiden tutkimustyyppien
arviointiprosessia ole syytd monimutkaistaa. Hallituksen esitys on nailta osin
vastoin sosiaali- ja terveysministerion nimeaman tydryhman perusteellisesti
harkittua ehdotusta tutkimustoimintaa mahdollistavan lainsaadannon
aikaansaamiseksi. Esimerkiksi harvinaissairauksissa tai sairauksissa, jossa ei
ole enaa hoitovaihtoehtoja, tutkimukset ovat usein yksihaaraisia tutkimuksia ja
rekisteritiedon saaminen vastaavanlaisista potilaista joko vertailuhaaraksi tai
muuten vertailutiedoksi edistda ja nopeuttaa tutkimusten julkaisua ja ladkkeiden
etenemista myyntilupa-arvioon.

Hallituksen esityksessa kaydaan lapi kritiikkia, jota kliinisten tutkimusten osalta
oli tullut. Fimea ei Suomen kilpailukyvyn kannalta pida mielekkdana mallia, jossa
kliinisen laaketutkimuksen osalta jo tarkkaan arvioidut rekisteritiedon tarpeet
arvioidaan viela tietolupaviranomaisen kannalta. Fimea on valmis ottamaan
vastaan esimerkiksi koulutusta, mikali Findatalla on mielessa erityista
koulutustarjontaa muutosta ajatellen. Findatan prosessit ovat kuitenkin tuttuja
kliinisen ldaketutkimusten arvioijille. Tietosuojan heikkenemisen osalta Fimea ei
nae realistista uhkaa, vaikka tietosuojavaltuutettu on lausunnossaan tata
miettinyt. Siltd osin, kun nykyinen muutosehdotus kasittelee kliinisia
lAaketutkimuksia, on kyseessa aina tutkittavan suostumus, toisin kuin muissa
toisiolain alaisissa rekisteritutkimuksissa.

Fimea kannattaa edelleen ratkaisua, jossa toisiolain tarkoittamat tiedot olisi
mahdollista saada tutkimusten kayttoon suoraan asianomaisilta
rekisterinpitajilta eika toisiolakia sovellettaisi tietojen luovuttamiseen tai
muuhun kasittelyyn. Kliiniset tutkimukset kayvat lapi erittain tarkasti sdannellyn
arviointiprosessin, johon kuuluu aina myods eettinen arviointi.
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Arviointiprosessiin sisaltyy aina myo0s tietosuojan ja tietoturvan arviointi.
Perusteellisen arvioitiprosessin vuoksi myos rekisteritiedon kayttamiseen
liittyvat tietosuoja ja tietoturva tulevat varmistetuiksi jo arviointiprosessin
aikana, eika rekisterinpitajan myontama tietolupa ole enaa tarpeen niiden
varmistamiseksi. Painvastoin tietoluvasta tulisi ylimaaraista, paallekkaista
tyota tietosuojan ja tietoturvan arvioinnin osalta, ja sitd mydten myos
ylimaaraisia kuluja ja viivastysta hakijalle. Nykyiselldan kliinisten tutkimusten
arviointiprosessi on katsottu riittdvaksi muun muassa tutkimusinterventioissa
kertyvan tiedon suojan turvaamiseksi, eikd Fimea nae perusteita sille, miksi
arviointiprosessi ei takaisi asianmukaista, eli samaa, suojan tasoa myds
rekisteritiedoille.

Fimea ehdottaa edelleen, etta hallituksen esityksesta poistettaisiin
rekisteritietoja koskien kliinisia tutkimuksia koskeva edellytys tutkittavan
suostumuksesta.

Taustatietona Fimea muistuttaa, ettd aiemman (1.1.2024 voimaan tulleen)
lakimuutoksen suhteen prosessit hiottiin THL:n kanssa kuntoon siten, etta
rekisteritiedon kayttodn saamiseksi toimeksiantajan tuli perustella ja mainita
kyseiset rekisterit tutkimussuunnitelmassa. Liséksi rekisterit ja rekisteritiedon
kaytto tulee kertoa potilastiedotteessa ja suostumuksessa. Taman perustellun
kayton arviointiin osallistuvat seka Fimea etta Tukija, joten naiden
rekisteritietojen kaytdn valttamattomyyden arviointi on laajempaa ja
perusteellisempaa kuin mita se on Tietolupaviranomaisen prosessissa. Fimea
tekee kliinisesta ladketutkimuksesta paatdoksen, jossa mainitaan rekisteritiedon
tarve ja kyseiset rekisterit. Talla paatoksella tutkija/toimeksiantaja hakee
kustakin rekisterista tiedot. Huomioitavaa on, etta ensinnakin tiedot saadaan
vain henkilétunnuksella siten, etta kunkin tutkimuspaikan tutkija laittaa seka
henkilétunnukset etta tutkittavien pseudonymisointikoodit rekisterinpitajalle
turvasahkdpostilla tai muulla tietoturvallisella tavalla kunkin rekisterinpitajan
mahdollisuuksien mukaan, ja toisekseen, etta rekisterinpitaja palauttaa
rekisteritiedot pelkalla pseudonymisointikoodilla vietavaksi tutkimuksen
tietokantaan, jotka ovat hyvin suojattuja jo tutkimusten luonteen takia. Lisaksi
on huomioitava, ettad henkildtietoja ei ole missdan vaiheessa toimeksiantajilla.
Nain ollen Fimea ei katso kliinisissa tutkimuksissa olevan tietosuojariskia.

Fimea katsoo, ettd edella kuvattu rekisteritiedon kayttoprosessi, jossa
rekisteritiedon tarve arvioidaan osana viranomais- ja eettista arviointia,
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soveltuu myds laakinnallisiin laitetutkimuksiin. Naissa tutkimuksissa
rekisteritiedon kaytto tulee kuvata tutkimussuunnitelmassa,
potilastiedotteessa ja suostumuksessa, ja tiedot toimitetaan rekisterinpitajalle
pseudonymisoituna tietoturvallisesti. Fimea ehdottaa, etta laitetutkimukset
sisallytetddn samaan arviointimalliin kuin kliiniset lddketutkimukset, jolloin
tietolupaviranomaisen erillinen arvio ei ole tarpeen.

Lakiin kliinisista laaketutkimuksista on esitetty lisdys 34 8 2 momenttiin:
“Tietojen luovuttaminen 1 momentissa tarkoitettujen toimijoiden kayttéon
edellyttaa, etta luovutuksessa voidaan varmistua tietojen kasittelyn riittavasta
tietosuojan ja tietoturvan tasosta.” Fimea toivoo, ettd tdman suhteen
Tietolupaviranomainen kouluttaa kliinisten ladketutkimusten arvioijat, miten
tasta voidaan varmistua jo kliinisen ladketutkimuksen lupaa myodnnettaessa.
Lisaksi lakiehdotuksen 348 teksti tarvitsisi viranomaisen nakokulmasta
tasmennysta: “Jos 1 momentissa tarkoitettu viranomainen kieltaytyy
luovuttamasta pyydettyja tietoja, se tekee asiasta paatoksen”. Kieltaytymisen
mahdolliset perusteet tulisi vahintaankin yksiloida, silla Fimea on jo arvioinut
lAaketutkimuslupaa myontaessaan, etta tiedot ovat tarpeellisia kliinisen
laaketutkimuksen toteuttamiseksi ja etta niiden kasittelyn tietoturva ja
tietosuoja toteutuvat. Lahtokohtaisesti tietojen luovuttajan tulisi siksi voida
luottaa siihen, etta tietojen kasittelyn riittava tietosuoja ja tietoturvan taso on
varmistettu jo siina vaiheessa, kun Fimea on mydntanyt tutkimukselle
tutkimusluvan.

Toisiolain soveltamisala

Fimea ehdottaa, etta toisiolain soveltamisalaan lisattaisiin selkeyden vuoksi
viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtavan lisdksi viranomaisten
arviointitehtavat, kuten terveydenhuollon menetelmien arviointi (HTA), joka on
nykyisin monen toimijan vastuulla Suomessa. Hallituksen esityksen muotoilussa
jaa epaselvaksi, sisaltavatko suunnittelu- ja selvitystehtavat myds
arviointitehtavat, eika asiaa ole tdsmennetty sdanndskohtaisissa perusteluissa.
Sote-tietojen toisiokaytosta saatavia tietoja tarvitaan esimerkiksi ladkkeiden
korvattavuus- ja kayttoonottopaatdksissa, joihin liittyen Fimean tehtavana on
arvioida laakkeiden hoidollista ja taloudellista arvoa.
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Henkilotietojen kasittelyn vastustamisoikeuden tehokas kayttaminen

Hallituksen esityksen mukaan rekisteroidyilla sailyisi yleisen tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan mukainen oikeus vastustaa henkilétietojen kasittelya
toisiokaytdssa. Edelleen henkild voi tehda vastustamisoikeuden kayttamista
koskevan ilmoituksen Tietolupaviranomaiselle tai henkilotietojen alkuperaiselle
rekisterinpitajalle. Fimea katsoo, etta tata varten Suomeen tarvitaan keskitetty,
yksikanavainen kansallinen ratkaisu vastustamisoikeuden sekd muiden
tietosuoja-asetuksen mukaisten oikeuksien kayttdmiseen sote-tietojen
toisiokaytdssa, poissulkien kliinisten ldaketutkimusten osuuden, jossa on jo
prosessit tdhan. GDPR-pyyntdjen tekemisen tulisi olla kansalaisille selkedmpaa
eika edellyttad erillisia yhteydenottoja useisiin eri organisaatioihin.

Allekirjoitukset

Tama asiakirja on sahkoisesti allekirjoitettu.
Eija Pelkonen, ylijohtaja

Elina Inberg, juristi
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