Suomen Perinnéllisyysldakéariyhdistys ry:n lausunto asiasta HE 87/2025 Hallituksen esitys
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kadytostd annetun lain
muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

Suomen Perinnollisyyslaakariyhdistys ry kiittdd mahdollisuudesta antaa lausuntonsa koskien
hallituksen esitysta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdsta annetun lain
muuttamisesta.

Lakimuutoksessa on otettu hyvin huomioon edelliselld kommenttikierroksella esiin nousseita
huolenaiheita ja uuteen lakiluonnokseen on tehty merkittavia parannuksia. Suomen
perinnollisyysldakarit ry kannattaa nyt ehdotettua hybridimallia, jossa organisaatioilla on
mahdollisuus arvioida niiden omia tietoaineistoja koskevat tietopyynndét omaa erityisosaamistaan
hyddyntaen, ja myos tehda yhteistyota sellaisten tietolupahakemusten kasittelysséa, jotka koskevat
usean organisaation tietoja. Toisaalta organisaatioilla sailyy edelleen mahdollisuus siirtda tietojen
kokoamis- ja yhdistelytehtava Tietolupaviranomaiselle, mikali niiden omat resurssit ja osaaminen
eivat siihen riitd. Laki mahdollistaa nyt myos tietojen kasittelyn muussa tietoturvallisessa
kayttoymparistdossa kuin Tietolupaviranomaisen omassa kayttoymparistossa, mika lisaa jarjestelman
joustavuutta merkittavasti ja toisaalta vdhentaa tietojen tarpeetonta siirtelya jarjestelmien valilla.

Lakimuutoksessa on selkiytetty toisiolain soveltamisaluetta ja selkeasti rajattu esimerkiksi kliinisessa
tutkimuksessa tapahtuva rekisteritietojen kasittely sen ulkopuolelle, mikd on merkittava parannus
aiempaan ja vahentda tulkintavaikeuksia jatkossa. Samoin Tietolupaviranomaisen maksujen
lApinakyvyytta on pyritty parantamaan. Perustelutekstista kay ilmi, etta lain valmistelussa on aidosti
pyritty ymmartdmaan etenkin kliinikkotutkijoiden kohtaamia ongelmia ja aiempaan lakiin liittyvia
haasteita ja loytdmaan niihin toimivia ratkaisuja.

Suomen Perinnollisyyslaakariyhdistys ry kiinnittdd huomiota siihen, ettd lakiluonnoksen
perustelutekstissa ei ole erikseen huomioitu sita, etta kaikkea luovutettavaa tietoa ei ole mahdollista
taydellisesti anonymisoida. Tallaisia tietoja ovat esimerkiksi genomitieto, potilasvalokuvat ja monet
kuvantamistutkimukset, joiden tuloksista yksilon tunnistaminen voi olla erityisesti nykyisilla
tekoalytydkaluilla mahdollista, vaikka varsinaiset tunnistetiedot olisikin poistettu. Myos
ultraharvinaisen sairauden diagnoositieto voi olla tunnisteellinen tieto jo itsessdan. Tallaisen tiedon
luovuttamisen tulisi nain ollen edellyttaa erityistd harkintaa. Genomitiedon luovuttamisen osalta
perustelutekstissa on todettu, etta se on rajattu toisiolain ulkopuolelle mutta toisaalta siita ei talla
hetkelld selkeasti sdddetd missdan muussakaan laissa.

Tutkittavan mahdollisuudesta vastustaa tietojensa kasittelyd todetaan, ettd sadadodkset tullaan
aikanaan muokkaamaan EHDS-lainsdadantoa vastaavaksi. Tama on toki ymmarrettavaa, mutta
Suomen Perinnollisyyslaakariyhdistys ry ilmaisee siita huolimatta huolensa siita, etta talla hetkella
henkilon vastustamisoikeutta ja suostumuksella tapahtuvan tietojen kasittelyn ajallista rajausta ei
ole selkeasti maaritelty ja lainsdadantd on talta osin jatkuvassa muutoksessa siten, ettd selkeita
toimintaohjeita ei ole valttamattd johdettavissa mistdan voimassa olevasta lainsaadanndsta.
Toivomme, etta lainvalmistelussa tullaan ottamaan ajoissa huomioon mahdollinen siirtyma ”opt out”
-menettelyyn terveystietojen toissijaisen kdytdn osalta ja sen vaatimat toimenpiteet.
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