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Asiantuntijalausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

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

Kiitdan mahdollisuudesta lausua asiantuntijana hallituksen esityksesta. Professorina ja kansainvalista
kliinista rekisteritutkimusta johtavana ladkaritutkijana edustan asiassa paitsi syopatutkimusta,
myds erityisesti terveydenhuollon tietojen toisiokdytdn kdaytannén nakdkulmaa. Pidan hallituksen
esitysta (HE 87/2025 vp) sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kdyton lain (552/2019)
muuttamiseksi oikeansuuntaisena ja tutkimuksen kannalta parantavana kokonaisuutena. Esitys tuo
voimaan tullessaan viipymatta kayttoon ratkaisuja, jotka tukevat kotimaista ja kansainvalista
tutkimusyhteisty6ta samalla, kun laajempi EHDS-sdantely on etenemassa. Keskeiset huomiot ja
parannusehdotukseni ovat seuraavat:

1) Hybridimalli lupiin ja tietopyyntéihin (uudet 6 a-6 c §)

Hajautetun ja keskitetyn menettelyn rinnakkaisuus on tutkijoiden ja rekisterinpitdjien kannalta
tarkoituksenmukainen. Usein paras aineisto-osaaminen on rekisterinpitajalla itsellaan, ja
mahdollisuus tehda paatoksia omista aineistoista tehostaa tietojen poimintaa sisallollisen
tuntemuksen kautta. Hajautettu malli lisdd my6s joustavuutta.

2) Aineistojen kokoaminen ja hajautettu esikasittely

Mahdollisuus koota ja esikasitelld aineistoja siella missa data on, seka kayttaa yhteista
pseudonymisointiavainta eri poimintojen linkittdmiseen, nopeuttaa tutkimusta ja alentaa
kustannuksia. Tama tukee myods hyvinvointialueiden kliinisten tutkijoiden osallistumista
datapoimintoihin virkatyonaan.

3) Kayttoymparistojen ja siirron uudistus (17, 20 ja uusi 51 b §)

Tasapuolinen kohtelu kaikille lain vaatimukset tayttaville kayttoymparistdille on tervetullut
tdsmennys: valintaa ei tarvitse erikseen perustella Findatan ymparistéén ndhden.
Valinnanvapauden vastinparina on yhteentoimivuus ja johdonmukainen valvonta.

4) Kansainvalinen yhteistyo: poikkeuslupa muuhun turvalliseen kdyttoymparistoon (uusi 51 c §)

Tama on esityksen tarkein uudistus, ja merkittavin korjaus toisiolakiin. Poikkeuslupamekanismi on
valttdmaton, jotta voimme osallistua kansainvalisiin konsortioihin, koska on eparealistista olettaa,
ettd kaikkia kansainvilisia tutkimuksia johdettaisiin suomalaisesta kayttoymparistosta kasin. Astori-
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rekisteriin auditoiminen on kayttdymparistdjen palveluntarjoajille hyvin kallista, joten ulkomaiset
kayttoymparistot eivat akkreditointia tule hakemaan. Valtaosassa maista kayttéympariston
vaatimukset ovat myds lievemmat kuin Suomessa, ja de-identifioitua tietoa voidaan kasitella
vapautettuna tiukoista kdyttoymparistévaatimuksista, vaikka ne sisaltaisivat yksilotasoista (mutta
tunnistamatonta) tietoa.

Esityksen kaytannon toteutus kaipaa ohjeistusta siitd, mita poikkeuksen edellytyksena "kaikki
tarvittavat tiedot” ja “riittava tietoturva” tarkoittavat, sekd miten kokonaisarvio hyotyjen ja riskien
valilla tehdaan. Kriteerien luovutusymparistolle (esim. vahainen riski, suomalainen
tutkimusosapuoli, riittdva tietosuoja/tietoturva) tulee olla sellaisia, ettd ne tosiasiassa myos
toteutuvat valtaosassa tutkimuksia.

Johdonmukaisuudesta hajautettuun luvan myodntamisen malliin, harkitsisin, etta myds yksittdainen
rekisterinpitaja voisi tietyin edellytyksin tehda riskiperusteisen harkinnan datan luovuttamisesta
ulkomaiseen ymparistoon. Tarpeettoman rajoittavaa keskittamista paatoksenteossa tulee valttaa.

5) Anonymisoitujen aineistojen luovutus kdyttéymparistéjen ulkopuolelle (uusi 51 d §) ja
tulosten anonymisointi (52 §)

Anonymisoitujen aineistojen joustavampi luovutus mahdollistaa menetelmakehityksen, opetuksen
ja jatkokayton yliopiston omissa ymparistdissad. Paatosvaltaa anonymisoitujen aineistojen osalta
voisi johdonmubkaisesti olla myds rekisterinpitajilla, ei vain Tietolupaviranomaisella. Lisaksi tulosten
anonymisoinnista tulisi antaa pikaisesti selkeat, EU-oikeuskaytantoon yhteensopivat ohjeet, ja
viranomaisvalvonta tulee kohdentumaan pistokokein riskiperusteisesti, jotta tutkimuksen arjen
aikataulut (esim. konferenssit) eivat kuormitu kohtuuttomasti. Uudistus tiivistyy olennaisesti siihen,
mita viranomainen tulkitsee anonyymiksi tiedoksi. Tarpeettoman rajoittavaa tulkintaa tulisi valttaa,
silld tosiasiallinen anonymiteetti eroaa nykyisesta teoreettisesta tulkinnasta (jossa pisteparven
datapisteet asteikolla tulkitaan tunnistettavaksi tiedoksi, vaikka eivat tosiasiallisesti sitd ole).

6) Maksut (49-50 §)

Lupamaksujen, poimintakustannusten seka kayttoymparistdjen maksut estavat kliinisen
tutkijaldahtoisen rekisteritutkimuksen toteutumista. Maksujen lapinakyvyys ja lapilaskutuksen
poisto selkeyttavat budjetointia. On tarkeda varmistaa, etta hinnoittelu on syrjimatonta ja
ennakoitavaa, ja etta akateemisen ja yrityslahtdisen toiminnan kustannusrakenteet voidaan
erottaa.

7) Méaaraajat ja asiointi (46-48 §)

Selkedt maaraajat (mm. 30 arkipaivaa luovutukseen luvan jdlkeen) parantavat ennakoitavuutta;
vastineeksi hakemusten laatuun on panostettava ja tdydennykset tulee pystya toimittamaan
kevyesti. Yhtenaiset tietosisallot ja rakenteet on syyta ottaa kdyttdon nopeasti.
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9) Kliiniset tutkimukset toisiolain ulkopuolelle (2 § uusi 4 mom.)

Kliinisia tutkimuksia koskevan soveltamisalan selkeytys on tarkea: rekisteritietojen saatavuus
suoraan erityislakien nojalla (osallistumissuostumuksella) sujuvoittaa kliinisia hankkeita. Etenevaa
monikeskuksista rekisteritutkimusta ei edelleenkdan selkedsti tunnisteta lainsaadanndssa, vaikka se
on merkittava kliinisen rekisteritutkimuksen muoto, mutta se lienee mahdollista vieda kaytantdon
toistamalla luvanmukaista tietopoimintaa riittavan tiheasti.

Yhteenvetona: kannatan esityksen nopeaa etenemista. Esitdn, ettd valiokunta korostaa (i) selkeaa
ja ripeda viranomaisohjeistusta hybridimalliin, poikkeuslupiin ja anonymisointiin, (ii)
riskiperusteista ja joustavaa kansainvalista yhteistydmallia seka (iii) maksujen ennakoitavuutta ja
akateemisen tutkimuksen kustannuskuorman keventamista. Nailla tasmennyksilla esitys toteuttaa
tavoitteensa edistaa tutkimusta ja innovaatioita kansalaisten oikeuksia ja tietoturvaa kunnioittaen.
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