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ASIANTUNTUALAUSUNTO

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

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt asiantuntijalausuntoa ylld mainitussa
asiassa. Kiitan tilaisuudesta antaa asiantuntijalausunto.

Kannatan lampimasti kaikkia hallituksen esityksessa esitettyjd muutoksia toisiolakiin. Ne ovat
suomalaisen laaketieteellisen tutkimuksen olemassaolon ja kehittymisen kannalta valttamattdomia.

1. Kansainvaélinen tutkimusyhteisty6

Erityisesti haluan nostaa esille kansainvalista tutkimusyhteistyota edistavat toisiolain muutokset.
Kansainvalinen yhteistyd on korkeatasoisen ladketieteellisen tutkimuksen perusedellytys. Ilman
korkeatasoista laaketieteellista tutkimusta ei ole korkeatasoista terveydenhuoltoa.

Nayttoon perustuva moderni ladketiede pohjautuu kansainvalisen tutkimuksen tuottamiin tuloksiin.
Suomi ei ole siilo, joka voisi menestyksekkaasti toimia tasta irrallaan. Siksi suomalaisten tutkijoiden
ja suomalaisen tutkimusaineiston on oltava osa kansainvalista yhteisda, joka tuottaa uutta tietoa.
Jos suomalaiset aineistot eivat ole osana tata yhteis64a, eivat suomalaiset potilaat saa uusimman
tiedon mukaista hoitoa ja ennaltaehkaisya. Tieteellista uutta tietoa ei voi ostaa, sen hankkiminen ja
ymmartdminen vaatii aktiivista tutkimuksessa mukana olemista.

Kaytdnnén tasolla suomalaiset aineistot harvoin riittavat uuden laaketieteellisen tiedon
tuottamiseen. Nykyaikainen laaketieteellinen tutkimus tarvitsee erittdin isoja, jopa satojen



tuhansien tutkittavien, aineistoja riittdvan tilastollisen voiman saavuttamiseksi. Riittdvan suuria
aineistoja voidaan rakentaa vain kansainvalisella yhteistyolla. Jos suomalaiset aineistot eivat ole
naissa tutkimuksissa mukana, emme saa uusinta tietoa Suomeen, emmeka saa tietoa siitda miten
hyvin kansainvaliset loydokset sopivat suomalaisten potilaiden tilanteeseen. Riskina on, etta
jddmme Suomessa kansainvalisen ladketieteen kehityksesta jalkeen. Tiivistaen, jos emme itse
tarjoa tietoa, emme mek&an saa tietoa riittavan nopeasti.

Toisiolain nykyisen voimassaolon aikana onjo ilmennyt useita tarkeita ja korkeatasoisia tutkimuksia,
joista Suomi on joutunut jaamaan pois. Voimassa olevat kansalliset tietoturvallisen
kayttdymparistdon vaatimukset estavat kaytdnnodssa terveystietojen siirron kansainvalisiin
yhteistyotutkimuksiin. On eparealistinen ajatus, etta kaikki tutkimuspartnerit siirtaisivat omat
tietonsa suomalaiseen kayttdoymparistoon tilanteessa, jossa paasialliset yhteisanalyysit tehdaan
muussa kuin suomalaisessa tutkimuslaitoksessa. On maamme kansalaisten kannalta vahinko, jos
tutkimus voidaan tehda kaikissa muissa Pohjoismaissa, paitsi Suomessa. Tuskin haluamme
tassakaan eristaytya muista Pohjoismaista.

Tietojen luovuttaminen kansainvalisiin yhteistyotutkimuksiin voidaan tehda tietoturvallisesti.
Tietoturvalliseen tietojen kasittelyyn on vuosien kuluessa kehitetty toimivia, hyvaksi havaittuja
kansainvalisid ratkaisuja (mm. muut kuin suomalaiset tietoturvalliset analyysiymparistot,
yksittaisten tietojen “hamartaminen” jne.). Niitd on kaytetty riittdvan pitkaan, jotta on syntynyt tietoa
ja kokemusta niiden toimivuudesta. Kun puhutaan henkilétietojen luovuttamisesta, on keskeista
ymmartaa, etta tutkimuksissa ei kdyteta henkildtunnisteita, vaan tieto on aina joko pseudonymisoitu
tai anonymisoitu. Koodiavain sailytetdan aina Suomessa asiaankuuluvalla tavalla. Henkildita ei ole
mahdollista suoraan tunnistaa. Tietojen luovutukset perustuvat aina asianmukaisiin sopimuksiin,
kuten tutkimusyhteistydsopimuksiin ja henkilotietojen kasittelysopimuksiin.

Ehdotetut lakimuutokset on tarkeatd panna taytantoon jo nyt, eika jaada odottamaan
eurooppalaisen terveystietoaluetta koskevan asetuksen (EHDS) voimaantuloa.

EHDS tarjoaa uuden saadosympariston terveystietojen ensi- ja toisiokdyttéon kansainvalisessa
yhteistyossa. Toisiokayttoa koskevat EHDS:n vaatimukset kuitenkin astuvat voimaan vasta 2029
siirtymavaiheineen. Tahan on vield nelja vuotta, jona aikana on riski, ettd suomalainen tutkimus
putoaa pois kansainvalisesta tutkimusyhteistydsta. Kun siita kerran putoaa, on siihen palaaminen
takamatkalta todella vaikeaa, kun uskottavuus ja osaaminen ei ole ajan tasalla. Lisaksi juuri nyt
Suomella on terveysrekisteritiedon tutkimuskaytossa etumatka, joka tullaan menettamaan, jos
korjauksia toisiolakiin ei nyt tehda.

2. Hinnoittelu

Esitetty muutos hinnoittelun lapinakyvyydesta ja syrjimattomyydesta on tarkea tutkimustoimintaa
edistdva muutos.

Yksi keskeinen ongelma toisiolain kaytdnndn toteuttamisessa on ollut rekisteriaineistojen
rekisterinpitajien hinnoittelun ennustamattomuus ja vaihtelevuus. Findatan hinnoittelu on ollut
selkedd, mutta joidenkin rekisterinpitdjien hinnoittelussa on ollut merkittdvid haasteita.



Hinnoittelun ennustettavuus on perusedellytys tutkimuksen suunnittelulle; jos ei ole kasitysta
kustannuksista, on vaikeaa suunnitella tutkimuksen toteutusta. Hinnoittelun ennustettavuuden
kehittdminen on oleellinen asia, jota lapindkyvyys edistaa.

3. Hajautettu malli

Hajautettu malli helpottaa Findataan kohdistuvaa painetta. Findata on toiminut loistavasti,
johdonmukaisesti, ennustettavasti ja ammattitaitoisesti, mutta sen toiminta soveltuu parhaiten
suurten, kattavien tutkimusten luvittamiseen ja koordinoimiseen. Pienten, usein opinnaytetoihin
liittyvien rekisteritutkimusten osalta jarjestelma on lilan kankea. Hajautettu malli voi toimiessaan
helpottaa juuri pienehkdjen, kohdistettujen, usein kliinisissad yksikoissa tehtavien tutkimusten
toteuttamista ja on siksi kannatettava.

Kunnioittavasti

Aarno Palotie

professori, tutkimusjohtaja
Suomen molekyylilaaketieteen instituutti FIMM
Helsingin yliopisto



