Turun yliopiston ladketieteellisien tiedekunnan lausunto hallituksen esityksesta sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kdytdsta annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta.

Yleisesti voidaan todeta, ettd muutosehdotukset lakeihin ovat erittdin kannatettavia ja tarpeellisia. Vuonna
2019 voimaan astuneen toisiolain tarkoitus oli tehostaa rekisterien tutkimuskayttda. Kaytdannossa lain
vaikutukset ovat olleet pdinvastaisia. Esimerkiksi Suomen Ladkarilehdessa vuonna 2022 julkaistun
tutkimuksen mukaan lahes puolet kliinikkotutkijoista oli jattanyt tutkimuksia aloittamatta toisiolakiin
liittyvien hankaluuksien vuoksi.

Toisiolain soveltaminen kliinisiin tutkimuksiin

Toisiolakiin ehdotetaan lisattdavaksi uusi 2 §:n 4 momentti, jossa sdadettaisiin siitd, etta toisiolakia ei
sovellettaisi kliinisissa tutkimuksissa tapahtuvaan henkilétietojen kasittelyyn. Ladketutkimuslakiin,
ladkinnallisista laitteista annettuun lakiin seka tutkimuslakiin ehdotetaan lisattavaksi tdsmentavat
saannokset siita, milla edellytyksilla tutkittavaa koskevat rekisteritiedot olisi mahdollista saada kliinisten
tutkimusten kayttoon ilman, etta rekisteritietojen kasittelyyn sovellettaisiin toisiolaissa sdanneltyja erityisia
suojatoimia, kuten suljettujen etakayttéymparistojen kayttoa.

Tama on lakiesityksen keskeisin parannus. Alun perin toisiolaki laadittiin mahdollistamaan puhtaan
rekisteritutkimuksen edellytyksia tilanteissa, joissa kansalaisilta kerattyja tietoja hyddynnetaan
tutkimuksissa heidan tietamattaan ja ilman erillista suostumusta. Toisiolakia on kuitenkin ryhdytty
soveltamaan myos kliinisiin tutkimuksiin, kuten esimerkiksi moniin kdynnissa oleviin vaeston
seurantatutkimuksiin, jotka maaritelman mukaan ovat tutkimuslaissa tarkoitettuja ladketieteellisia
tutkimuksia. Naissa kliinisissa tutkimuksissa suostumuksen antaneilta vapaaehtoisilta kerataan tietoja
toistuvissa seurantatutkimuksissa. N&ita tietoja tdydennetaén ja tarkistetaan sadnnollisin valiajoin
rekisteritietojen avulla. Rekisteritietoja hyddynnetaan siksi, etta tutkittavien itse ilmoittamat tiedot eivat
useinkaan ole riittavan tarkkoja tai kattavia, jotta niiden voitaisiin katsoa tuottavan yhta luotettavaa tietoa
kuin rekisteritietojen perusteella varmennetut potilastiedot, kuten diagnoositiedot, |ddkehoidot ja muut
tapahtumat.

Toisiolain suhdetta kliinisiin tutkimuksiin ei kuitenkaan ole riittavalla tavalla tuotu esiin aiemmin lain tasolla.
Tama on johtanut epaselvyyksiin siitd, minkalaisia menettelyja noudattaen rekisteritietoaineistot olisi
mahdollista saada kliinisten tutkimusten kayttéon.

Rekisteritietojen saaminen kliinisten tutkimusten kayttoon

Ladketutkimuslakiin, 1aakinnallisista laitteista annettuun lakiin ja tutkimuslakiin ehdotetaan lisattavaksi
saannoksia siita, mita tutkittavia koskevia rekisteritietoja ja milla edellytyksilla kyseisia rekisteritietoja olisi
mahdollista saada kliinisten tutkimusten kaytt6on suoraan edella mainittujen lakien perusteella.



Muutosehdotukset ovat erittdin kannatettavia ja tarpeellisia, ja tulevat selkeyttdimaan ja tdsmentdamaan
rekisteritietojen luovuttamista kliinisiin tutkimuksiin.

Vaikka voimassa olevan lainsadadannén mukaisesti ladketieteellisissa tutkimuksissa on mahdollista kasitella
potilasasiakirjoihin sisdltyvia tietoja toisiolain estamatta - tutkimuslain 21 c §:ssa sdadetyn
tiedonsaantioikeuden nojalla - niin kdytdnnossa tdma on osoittautunut mahdottomaksi. Esimerkiksi
Terveyden ja Hyvinvoinnin laitos on ottanut sen kannan, etta sen yllapitamat HILMO ja avo-HILMO tiedot
eivat ole lain tarkoittamia potilastietoja, eika se ole niitad suostunut luovuttamaan ladketieteellisiin
tutkimuksiin. My6s Tietosuojaviranomainen on tulkinnut lainkohdan niin, ettd potilastiedot ladketieteellisiin
tutkimuksiin on pyydettdva suoraan potilasasiakirjoja yllapitavilta hoitolaitoksilta.

Nain ollen voimassa olevan tutkimuslain 21 ¢ §:d3n perustuvan tiedonsaantioikeuden hyédyntaminen
tietojen keruussa ei ole yleensa ollut kdytanndssa mahdollista. Kansallisissa monikeskustutkimuksissa
tutkittavia koskevien tietojen hakeminen potilasasiakirjoista edellyttdisi tarkkojen henkil6tietojen
lahettamista kaikille hyvinvointialueille sen selvittamiseksi, onko niilla hallussaan kyseisia tutkittavia koskevia
potilastietoja. Nain ollen tietoihin paasy nykyisen kdytannon nojalla merkitsisi laajamittaista henkil6tietojen
kasittelyd useassa eri organisaatiossa. Menettely on lisaksi aikaa vieva ja kallis, mista syista
tutkimushankkeiden ei ole kdaytanndssa ollut mahdollista hyodyntaa sita. Tasta syysta rekisteritietojen
saaminen on edellyttanyt tietolupapyynnon tekemisen Tietolupaviranomaiselle ja tulkinnan, ettad kyseessa
on toisiolain alainen tutkimus.

Eri viranomaisilla, kuten Terveyden ja hyvinvoinninlaitoksella ja Kansanelakelaitoksella olevia rekisteritietoja
hyddyntamalla kliinisten tutkimusten tiedonkeruu olisi mahdollista toteuttaa tehokkaammin, ja se
vahentdisi arkaluonteisiin henkil6tietoihin kohdistuvia kasittelytoimia ja henkilotietojen laajamittaista
|ahettelemista eri organisaatioiden valilld. Ndin on toimittu aikaisemmin ennen toisiolakia.

Tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen hajautettu malli

Toisiolakia ehdotetaan muutettavaksi niin, etta toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyyntojen
kasittelyssa mahdollistettaisiin hybridimalli, jossa hakija voisi kdyttaa seka keskitetyn mallin mukaista
tietolupa- ja tietopyyntokasittelya etta hajautetun mallin mukaista kasittelya. Erityisesti hyvinvointialueet
ovat olleet kiinnostuneita tietopyyntdjen sekd usean organisaation tietoja koskevien tietolupien kasittelysta.

Ehdotusta pidetaan erittdin hyvana, silla hybridimalli lisaa joustavuutta ja mahdollistaa sen, etta
hyvinvointialueet voivat alkaa luvittaa omien tietojensa osalta usean rekisterinpitdjan tutkimuksia.

On silti tarkeda, ettd puhdasta rekisteritutkimusta tekevilla hakijoilla olisi halutessaan edelleen mahdollisuus
kayttaa Tietolupaviranomaisen keskitettyja palveluita.

Kansainvalinen tutkimusyhteistyo

Kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamiseksi toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 51 c §, jossa
saddettaisiin tietoaineistojen luovutuksesta luvansaajalle muuhun turvalliseen kayttdymparistoon kuin
toisiolain 20 §:ssa tarkoitettuun tietoturvalliseen kdyttdymparistéon.

Toisiolaki on rajoittanut suomalaisten tutkimusryhmien osallistumista kansainvalisiin tutkimushankkeisiin,
joten tdma muutos on kannatettava ja erittdin tarpeellinen.

Toisiokaytén maksut

Toisiokdyton maksujen osalta ehdotetaan lisattavaksi toisiolain 49 §:3an, ettd tietoluvasta ja tietopyyntoa
koskevasta paatoksesta perittavien maksujen tulee olla lapinakyvia. Tarkoituksena olisi, etta



tietolupahakemuksen ja tietopyynnon tekijalla olisi selkeasti tiedossa, mihin tietolupa- ja
tietopyyntokasittelyyn liittyvat kustannukset perustuvat.

Tama muutosehdotus on kannatettava.
Tietoaineistojen ja tulosten anonymisointi

Toisiolain mukaisista kdayttdymparistoista ulos otettavien tulosten anonymisoinnin sdantelyd ehdotetaan
selkeytettavaksi. Pykdlan 52 § mukaan luvansaajan vastuulla olisi anonymisoida tietoturvallisista
kayttoymparistoista ulos otettavat tulokset. Tietolupaviranomainen voisi luvansaajan pyynnosta tuottaa
anonymisoidut tulokset ja luovuttaa ne luvansaajalle. Tietolupaviranomainen varmistaisi tuotettujen
tulosten anonymisoinnin riskiperusteisen arvioinnin perusteella. Ehdotetut muutokset selkeyttavat
tietoaineistojen ja tulosten anonymisointiin liittyvia vastuita ja menettelyja.
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