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Sosiaali- ja terveysvaliokunta
stv@eduskunta.fi

HUS-yhtyman asiantuntijalausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnalle hal-
lituksen esityksesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi

HUS-yhtyma (jaljempana HUS) kiittda mahdollisuudesta antaa lausuntonsa ja tulla kuul-
tavaksi otsikossa mainitusta hallituksen esityksestd (HE 87/2025).

HUS-yhtymai kannattaa ehdotettuja muutoksia. Toisiolain ongelmakohdat ovat ol-
leet pitkdan tiedossa, ja nyt ehdotetuilla muutoksilla helpotetaan ja tehostetaan tutkimus-
ja innovaatiotoimintaa tietosuojamyonteisella tavalla. Muutokset perustuvat STM:n rat-
kaisuhakuiseen virkatyohon seka laajasti alan toimijoita edustavan tyoryhman nakemyk-
siin ja toteuttavat hallitusohjelman tavoitetta ratkaista sote-tiedon toisiolain ja -kayton
haasteet niin, ettd voidaan edistda Suomessa tehtiavaa tutkimusta ja mahdollisuutta hyo-
dyntaa tietoa. Muutokset toimivat hyvin myds vuonna 2029 sovellettavaksi tulevan EHDS-
asetuksen kanssa, ja ne on tarkeaa sailyttdad EHDS:n kansallisessa taytantoonpanossa.

Esitimme tdssi lausunnossa keskeisimmaét huomiomme hallituksen esityksesté seka sen
suhteesta tietosuojasdantelyyn ja EHDS-asetukseen.

1 Tietolupien ja tietopyyntojen seka tietoaineistojen kasittely (hybridimalli)

Hybridimallilla puretaan osittain Findatan monopolia tuomalla useamman rekisterinpita-
jan tietolupien ja aineistojen kasittelyyn vaihtoehtoinen, kevyempi menettely. HUS pitaa
hybridimallia ja siihen liittyvaa rekisterinpitdjien laajempaa mahdollisuutta kisitella ja
tuottaa tietoaineistoja erittdin hyvana. Hybridimallilla yksinkertaistetaan ja nopeutetaan
varsinkin yliopistosairaaloiden, muiden hyvinvointialueiden ja Helsingin seka yliopistojen
yhteistyona tehtdvaa tutkimus- ja innovaatiotoimintaa, mika on omiaan lisidaméin sen
maaraa ja laskemaan sen kustannuksia.

Ylivoimaisesti suurin osa laiketieteellisesta rekisteritutkimuksesta luvite-
taan ja tehdiidn Suomessa yliopistosairaaloiden ja yliopistojen yhteydessi, ja
muutoksella on erityisesti siihen lisdava vaikutus. Esimerkiksi yliopistosairaaloiden
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yhteinen tutkimushanke voidaan toteuttaa nopeammin, joustavammin ja pienemmin kus-
tannuksin, kun seka luvitus etta aineiston kasittely voidaan toteuttaa ilman kierrattamista
Findatan kautta. Kustannussaéstot helpottavat erityisesti sitd merkittavaa osaa tutkijalah-
toista tutkimusta ja opinnéytetoita, joka tehdaan vahaisella rahoituksella tai ilman erillista
rahoitusta. HUS-alueella hybridimallin toteuttaminen on erityisen tirkeda Uudenmaan
erillisratkaisusta johtuen, koska HUS voi tilla hetkelld luvittaa Uudellamaalla vain erikois-
sairaanhoidon tietoaineistoja (siitdkin huolimatta pelkistdan HUS yksin myonsi vuonna
2024 tietolupia enemman kuin Findata).

Rekisterinpitdjan mahdollisuus tuottaa itse tietopyynnon perusteella aggregoidut tilasto-
tiedot on tarpeellinen ja jarkeistda tietoaineistojen kisittelya sekd parantaa tietosuojaa ny-
kymalliin verrattuna. Voimassa olevan sdantelyn mukaisesti tutkijoiden saattaa joissain
tapauksissa olla helpompaa ja halvempaa saada potilastasoista aineistoa kuin aggregoitua
tilastotietoa, mika on seki varsinkin tietosuojandkokulmasta kestamatonta.

HUS pitad kannatettavana ja tarkeana sita, etta ylla mainitut ja esimerkiksi anonymisoin-
tiin liittyvat uudet tehtdvit ovat rekisterinpitéjille vapaaehtoisia, eivit pakollisia. Jos yksit-
taisen tietolupahakemuksen, tietopyynnon tai aineiston kisittelyn toteuttamiseen ei ole
resursseja tai osaamista, se voidaan siirtda Findatalle. Nykyinen velvollisuus tietoaineisto-
jen poimintaan siilyy entiselldan. Esitys ei siten aiheuta lisarahoituksen tarvetta. Hybri-
dimallin osalta on erityisen tirkeiia ymmairtai, ettid Findatan luvitus sailyy
edelleen vaihtoehtoisena viylini usean eri rekisterinpitijian aineistoilla teh-
tiavassi tutkimuksessa. Joissakin hallituksen esitysluonnoksesta annetuista lausun-
noista téti ei ilmeisesti ollut ymmarretty. Yhden luukun mahdollisuus toimii siis aivan ku-
ten nykyaankin, ja tietolupaa voi hakea Findatalta entiseen tapaan.

2 Kansainvalinen tutkimusyhteisty6

Kansainvilisen tutkimusyhteistyon edistiminen on ollut toisiolain uudistuksessa yksi HU-
Sin keskeisia tavoitteita, ja ehdotettu tietoturvallisia kayttoymparistoja koskeva poikkeus-
lupamenettely on kannatettava. Nykysaantely on suurelta osin sulkenut Suomen kansain-
valisen tutkimusyhteistyon ulkopuolelle rekisteritutkimuksen osalta. Poikkeuslupamenet-
tely mahdollistaisi jatkossa osallistumisen moniin sellaisiin hankkeisiin, joihin osallistu-
minen on ollut nykysaantelyn vuoksi kaytannossa mahdotonta.

3 Tietoaineistojen ja tulosten anonymisointi

HUS kannattaa ehdotettuja muutoksia anonymisointiin liittyen. Rekisterinpitdjan mah-
dollisuudet anonymisoida tietoaineistoja ja luovuttaa anonymisoituja lopputuloksia
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muuhun kuin toisiolaissa tarkoitettuun tietoturvalliseen kdyttoymparistoon selkeyttavit ja
keventavat saantelya seka edistavat tutkimus- ja innovaatiotoimintaa. Ehdotettu ratkaisu
koskien tulosten tuomista ulos tietoturvallisesta kdayttGymparistosta on toimiva.

4 Toisiolain soveltuminen kliinisiin tutkimuksiin

HUS pitaa ehdotettuja muutoksia kannatettavina ja tarpeellisina seka nykyista saantelya
selkiyttavina. Kliinisessa tutkimuksessa ei ole tarpeen edellyttaa erillista tietolupakasitte-
lyd, vaan rekisteritiedot tulee saada potilaan tietoon perustuvan suostumuksen, eettisen
kasittelyn ja rekisterinpitdjan tekemain tietojen valttamattomyytta koskevan harkinnan pe-
rusteella. Ladketutkimusasetuksessa ja tietosuoja-asetuksessa maaritetyt tietoturvavaati-
mukset ovat riittdvid. Ehdotetut muutokset yhdenmukaistavat rekisterinpitdjien kiytan-
t0ja ja parantavat seka kansalaisten tiedollista itsemaaraamisoikeutta etta kliinisen tutki-
muksen edellytyksia.

5 Tietosuojaperiaatteiden toteutuminen

HUS pitaa ehdotettuja muutoksia positiivisina tietosuojan kannalta. Erityisesti yliopisto-
sairaaloiden aiempaa laajempi mahdollisuus luvittaa omassa toiminnassaan syntynytta
tietoaineistoa mahdollistaa seka kliinisen osaamisen ettd datan rakenteen teknisen tunte-
misen yhdistimisen luvituksessa. Talld on olennainen merkitys tietosuoja-asetuksen mu-
kaisen minimointiperiaatteen noudattamisen kannalta: keskitetylla valtiollisella tietolupa-
viranomaisella ei ole kliinistd osaamista (ja sithen luonnollisena osana liittyvaa eettista
harkintaa) eika eri rekisterinpitdjien datan tuntemusta, mista syysta se ei pysty toteutta-
maan minimointiperiaatetta vastaavalla tavalla kuin rekisterinpitija. Tietolupaviranomai-
sella ei myoskaan voi olla datasta jatkuvasti nousevista uusista mahdollisuuksista ja ris-
keista yhta hyvaa kasitysta kuin datan kanssa paivittdin toimivalla rekisterinpitdjalla. Paa-
toksenteon on siksi tarkeda olla 1ahella datan ymmarrysta.

Uudistuksen jalkeen tietoaineistoja on mahdollista kasitella paremmin minimointiperiaat-
teen mukaisesti myo0s siksi, koska valtetdan jaykasta sddntelystd seurannut pakko siirrella
tietoaineistoja usean rekisterinpitajan tietolupien ja tietopyyntojen yhteydessa ylimaarai-
sena vialiportaana toimivalle tietolupaviranomaiselle. On luonnollisesti myo0s tietosuojan
nakokulmasta mielekkdampaa esimerkiksi tuottaa tilasto suoraan lahdedatasta rekisterin-
pitdjan toimesta kuin toimittaa lahdedata tietolupaviranomaiselle tilaston tuottamista var-
ten.

Huomionarvoista on, etti tietolupaviranomainen on kannanotoissaan asettanut kyseen-
alaiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden kyvykkyyden paattaa itse omassa
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toiminnassaan kertyneen datan kaytostd. On kuitenkin huomattava, etta koulutus-, tutki-
mus-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta kuuluvat yliopistosairaaloiden lakisdateisiin teh-
taviin. Yliopistot ja niiden yhteydessa toimivat sairaalat ovat tehneet lddketieteellista tutki-
musta vuosisatojen ajan. Yliopistosairaaloiden piirissa tehtavan tutkimus- ja innovaatio-
toiminnan kierrattiminen valtiollisen keskusviranomaisen luvitusbyrokratian kautta lisaa
kyseisen viranomaisen tehtavid mutta heikentdd Suomen kilpailukykya.

Tietolupaviranomainen ei ole my6skaan organisatorisesti yliopistosairaalaa parempi luvit-
taja. Myos Findata toimii tutkimustyota tekevan organisaation yhteydessa, samaan tapaan
kuin yliopistosairaalan luvituksesta vastaava tutkimusjohto. Esimerkiksi kun tietolupa
myoOnnetian tietolupaviranomaisen toimesta tutkimuspalveluja tuottavalle yritykselle,
edes sairaalalla, puhumattakaan rekisteroidysta, ei Findatan salassapitokaytannon vuoksi
ole tietoa potilastietojen lopullisesta kayttajasta. Tietosuojan ldpindkyvyyden periaate ei
toteudu, kun potilas ei saa tietda, kuka hinen tietojaan tosiasiallisesti kayttaa.

6 Uudistusten sailyttaminen EHDS-aikana

Samaan aikaan toisiolain uudistuksen eduskuntakésittelyn kanssa on Suomessa kiaynnissa
EHDS-asetuksen kansallisen taytantoonpanon valmistelu. Aihetta huoleen on antanut val-
mistelun viranomaisvetoisuus ja yliopistosairaaloiden vahainen osallistaminen. On ensiar-
voisen tarkeaa, etta EHDS:n kansallista taytantoonpanoa edistetaan tutkimus- ja innovaa-
tiotoiminnan tavoitteista lahtien, eikd hallinnollisista, viranomaistoiminnan siilyttdmisen
jalaajentamisen intresseista.

Toisiolain uudistuksen tutkimus- ja innovaatiotoimintaa edistavat muutokset, kuten hyb-
ridimalli ja kliinisen tutkimuksen selked erottaminen rekisteritutkimuksesta, tulee saattaa
voimaan mahdollisimman pian ja sailyttdd myos EHDS-aikana. Jo esitetty yhden kansalli-
sen keskusviranomaisen (HDAB) malli EHDS:n soveltamisen alkaessa 2029 lisiisi byro-
kratiaa ja olisi Suomen kansainvélisen kilpailukyvyn kannalta tuhoisa.

Helsingissi 17.10.2025

HUS-yhtymi
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