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Sosiaali- ja terveysministerio

Lausunto on valmisteltu lausuntopalvelu.fi:ssa

Viite: Lausuntopyynténne 03.03.2025 VN/12299/2024, Sdaddsvalmisteluhankkeen
tunniste STM040:00/2024

Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystie-
tojen toissijaisesta kaytésta annetun lain ja erdisen muiden lakien
muuttamisesta

Yleiset huomiot

THL:n mielestd on kannatettavaa pyrkia ratkaisemaan keskeisia toisio-
kdytdon taman hetken haasteita, vaikka tietojen toisiokdyttd onkin vaa-
tiva kokonaisuus, jota pitaisi katsoa useiden eri lakien kanssa yhteen.
THL esittaa joitakin huomioita samalla THL-lakia koskien.

Lausunnonpyytdjan erikseen pyytamat kommentit

1. Kommenttinne tietolupien, tietopyyntéjen ja tietoaineistojen kasit-
telysté ja hajautetusta mallista

THL kannattaa muutosta, jonka myo6ta tietolupapaatoksia koskeva
toimivalta erotetaan tietopyynt6ja koskevasta toimivallasta. Tama
mahdollistaa aiempaa sujuvamman kompromissin yhden luukun
palvelujen ja hajautetun mallin valilla.
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Hajautettu malli tietojen kasittelyssa mahdollistaa rekisterinpitdjan
valmiiksi kehittamien ratkaisujen tai tehtyjen toimenpiteiden hy6-
dyntidmisen esim. pseudonymisoinnissa tai aineistojen yhdistelyssa.

2. Kommenttinne kansainvilisen tutkimusyhteistyén edistimisesta ja
poikkeustietoluvasta

HE:ssa ehdotetaan kansainvalisen tutkimusyhteistydn edistamiseksi
lisdttavaksi uusi 51 a §, jossa sadddettiisiin tietoaineistojen luovutuk-
sesta luvansaajalle muuhun kuin toisiolain 20 §:ssa tarkoitettuun
tietoturvalliseen kayttdymparistoon. Ehdotus on sindansa kannatet-
tava. On tarkedad mahdollistaa jatkuvaluonteisten olennaisten kan-
sainvalisten/eurooppalaisten tutkimus- ja seurantarekistereiden tie-
donsaantioikeudet, vaikka niissa ei ole kliinistd osuutta. Esimerkiksi
harvinaissairauksien, mutta myés muiden osalta.

Harvinaisten sairauksien kohdalla kansainvalisen seurannan, asian-
tuntija- ja vertaiskehittamisen ja tutkimuksen merkitys korostuu
erityisesti. Suomessa potilasmaarat ovat pienid, useissa tapauksissa
jopa alle 10 potilasta koko maassa. Nama potilaat jakautuvat usean
rekisterinpitajan alueelle. Ilman kansainvalista yhteisty6ta nadiden
sairauksien tarkoituksenmukainen seuranta ja tutkimus ei ole mah-
dollista. Tastd esimerkkind on mm. tietojen siirto harvinaissairauk-
sien eurooppalaisille osaamisverkostoille (ERN) ja niiden rekiste-
reille.

Taman lisaksi toisiolain tulisi huomioida tilanteet, joissa toisiokayttd
ja ensidkaytto limittyvat. Esimerkiksi diagnosoimattomien sairauk-
sien tapauksessa diagnoosi voidaan saada vasta tutkimuksen myota.
Lain olisi tuettava uusien sairauksien tunnistamista ja diagnostiikan
kehittamista yhdessa hoidon kanssa erityisesti, kun kyse on geneet-
tisista tai harvinaisista sairauksista.
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Harvinaissairauksien tutkimus ei yleensa ole sellaista, ettd nykyisen
toisiolain 3 § 9)-kohdan mukaiset tietopyynnot tulisivat kysymyk-
seen. Harvinaispotilaiden tietojen pseudonymisointikaan ei usein ole
mielekdstd, koska potilaat saattavat harvinaisuutensa takia olla joka
tapauksessa ldhes tunnistettavia.

Harvinaissairauksien tutkimuksessa kuolleiden potilaiden sairaus-
kertomuksen kaytto ja jakaminen on erittdin tarkeaa, joten sen pitaa
olla mahdollista.

Edellda sanotusta huolimatta poikkeuslupamenettelyn tulisi koskea
huolellisesti arvioituja tilanteita, jotta voidaan varmistua riittavasti
hakijan kayttaman kasittely-ympariston turvallisuus ja muut kaytan-
teet tietoturvan ja tietosuojan turvaamiseksi. Nain on monessa
etabloituneessa jatkuvaluonteisessa seurantarekisterissa.

Euroopassa on jo rakennettu mm. Elixir-eurooppalaisen tutkimus-
infrastruktuurikonsortion puitteissa ratkaisuja arkaluonteisten tieto-
jen kaytolle, joita Suomessa kehittdd CSC. Myés monella muulla toi-
mijalla on hyvia yleisesti tunnustettuja luotettavia ratkaisuja, joita
pitaisi voida edellyttaa ja arvioida.

3. Kommenttinne toisiokdytén maksujen sdantelyyn liittyen

Toisiolain periaatteena on kustannusneutraalius rekisterinpitdjalle
(HE 159/2017 vp, kohta 4.2.). Tata tavoitetta pitda edelleen tukea.
Rekisterinpitdjilla on hyvin erilaisia ja eri aikoina kehittyneita proses-
seja ja jarjestelmid. Tietolupien tai -pyyntdjen hallinnollinen kasit-
telyprosessi, neuvonta ja poiminnat vaativat sekd henkildst6- etta
muuta resurssia. Lapindkyvyys, yhdenvertaisuus ja syrjimattomyys
ovat kannatettavia periaatteita, mutta pitdd myds kaikin tavoin
miettid, miten toimintaa voi tehostaa.
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Tutkimusrahoituksessa pitdisi huomioida infrastruktuurien kaytto ja
kehittdminen myo6s tasta ndakdkulmasta, silla rekisterinpitdjien teh-
tava ei ole yleensa ole subventoida tutkimusta. Myds hakijoiden pi-
taa tama ymmartaa.

4. Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sadantelyyn liit-

tyen

THL kannattaa sita, ettd esityksen mukaan anonymisoinnista vastaa
luvan saaja.

5. Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista

THL kannattaa esitysta kliinisten laake- ja laitetutkimusten tiedon-
saantioikeuksien laajentamista. Sen sijaan THL suhtautuu varauk-
sellisesti laissa ladketieteellisista tutkimuksista annetun lain
(488/1999, jalj. tutkimuslaki) tiedonsaantioikeuksien laajentamiseen.

Parasta olisi, jos eri tutkimusten tarvitsemista tiedonsaantioikeuk-
sista olisi mahdollisimman yksiselitteisesti saadetty ja suhteet mui-
hin lakeihin selkeasti kuvattu. Vaikka néin ei ole, tietosuojan ja tie-
toturvan riittavasta tasosta ei voi tinkia vain siksi, etta tietyn tyyppi-
set tutkimukset jatetdaan toisiolain ulkopuolelle. Tietojen kayttda pi-
tdd voida valvoa, ja tarvittaessa estda.

Kliiniset ladke- ja laitetutkimukset ovat eettisen ennakkoarvion li-
sdksi myds Fimean luvanvaraisia ja tarkoin kontrolloituja. Myds l3a-
ketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999) saddetyssa laissa edelly-
tetdan eettisen toimikunnan laajaa ennakkoarvioita lukuisista eri
nakokohdista. Kaytanndssa niissa on kuitenkin huomattavasti
enemman vaihtelua intervention ja tutkimustarkoituksen osalta, ja
niitd suoritetaan yliopistosairaaloiden lisdksi lukuisissa eri laitok-
sissa ja yliopistoissa.
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THL on viranomainen ja rekisterinpitdja, joten hakijan tiedonsaantioi-
keus ei yksin riitd tietojen antamiseen, vaan THL:n pitda toimia hallin-
tolain ja hyvan hallinnon periaatteiden, julkisuuslain, yleisen tietosuoja-
asetuksen ja tiedonhallintalakien mukaisesti turvatakseen sen erityisen
arkaluonteisten tietojen kasittely. Yleinen turvallisuusymparistd on
erittdin kirea ja vaestdn sosiaali- ja terveystiedot ovat suojelupolisiin
mukaan erityisen houkutteleva kyberturvallisuuden kohde.

Osallistumissuostumus ei siten poista rekisterinpitdjan huolellisuusvel-
voitetta tietojen kasittelyssi. Tietosuoja-asetuksessa sdddetdan ylei-
selld tasolla rekisterinpitdjan velvollisuudesta huolehtia riittavista tek-
nisistd ja organisatorisista toimenpiteista tietosuoja-asetuksen velvolli-
suuksien tayttamiseksi, mutta olisi yhdenmukaista toisiolain peruslin-
jausten kanssa saatda tarkemmin kliinisille tutkimuksille asettavista
tietosuojan ja tietoturvan vaatimuksista ja kuinka tietojen kasittelya
valvotaan.

Tietojen kokoaminen, yhdistely ja pseudonymisointi ennen aineiston
antamista tutkijan kayttdéon ovat tutkimustoiminnan kulmakivia. THL
katsoo, ettd se ei lahtdkohtaisesti voi luovuttaa suoria henkilétunnis-
teisia tietoja, vaan ainoastaan pseudonymisoituja.

Liséksi jos tietoja siirretdan EU/ETA-alueen ulkopuolelle tai kansainva-
lisille jarjestdille, taytyy luovuttavan rekisterinpitdjan arvioida tietojen
siirtoihin liittyvat tietosuojariskit ja tehda tarvittavat lisdtoimenpiteet,
mukaan lukien mahdolliset sopimukset vastaanottavat tahon kanssa,
joten on ilmeista, ettei tiedot luovuttava organisaatio voi ainakaan kai-
kissa muutoksen mahdollistamissa tilanteissa nojautua taysin eettisen
toimikunnan arvioon ja paatokseen.

Tietojen luovutusta ei ole mydskaan rajoitettu maantieteellisesti tai
tunnetuille tutkimusorganisaatioille, jolloin muutokseen voi liittya kan-
salliseen turvallisuuteen liittyvia riskeja. On myds mahdollista, etta
suostumuksella kliinisiin tutkimuksiin keratyt tutkimusaineistot siirre-
tdan ulkomaisiin tietokantoihin sdilytettavaksi tai jatkokayttda varten.
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Osoitusvelvollisuus edellyttda edelld kerrotun vuoksi selkeda hallin-
nollista prosessia. Viranomaisen pitaa laatia hallintolain mukainen
prosessi tietojen antamiseksi. THL katsoo, ettd prosessissa pitda
myos voida edellyttda ajan tasalla olevaa eettisen toimikunnan lau-
suntoa, eika arvioida tilannetta vanhojen asiakirjojen pohjalta, ml.
suostumus. Kyse on hallintopaatdksesta, josta voi valittaa.

Yhteenvetona toteamme, ettd tietojen luovutusten kriteereista ja
kayton valvonnasta olisi selkeyden vuoksi tarpeellista sdataa tar-
kemmin, jotta eri rekisterinpitdjien kdytannot tietojenluovutuksissa
olisivat yhtenaiset. Vahintaankin esityksessa tulisi arvioida milla pe-
riaatteilla tietoja luovuttavat organisaatiot arvioivat tai ovat arvioi-
matta tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvia riskejd, milla taholla on
velvollisuus valvoa luovutettujen tietojen kasittelyn lainmukaisuutta
ja mika taho on ensisijaisessa vastuussa tietojen luovutuksen lain-
mukaisuudesta.

Ylla lausutun vuoksi muutos edellyttad organisaatioilta kaytanndssa
resursseja hakemusten kasittelyyn. Esityksessa ei ole huomioitu vai-
kutuksia rekisterinpitdjiin.

6. Muut toisiolakia koskevat kommentit

Toisiolain 6 § 1 momentin 9)-kohdan ja vastaavasti THL-lain 5 § 1

momentin 5)-kohdan osalta on huomioitava, etté lakia kuoleman-
syyn selvittdmisestd (459/1973) ollaan parhaillaan uudistamassa si-
ten, ettd kuolintodistusten digitaalisen arkiston rekisterinpitovastuu
siirtyy vuodesta 2026 alkaen THL:43n, joka jatkossa vastaisi myds
kuolinsyytilastosta. TAman vuoksi toisiolain 9)-kohta pitéisi poistaa.
THL:n rekisterinpitovastuulla olevat tiedot saisi jatkossa 6 § 1 mo-
mentin 2)-kohdan mukaisesti.
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17 & ehdotettu muutos kdyttépalvelun nimen muuttamisesta siirto-
palveluksi on kannatettavaa terminologian selkiyttamiseksi.

7. Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

THL kannattaa muutosta, ettei THL-laissa enda saadella tiedon-
saantioikeuksista yksittaisistd THL:n rekistereista (Hilmo, AvoHilmo,
tartuntatautirekisteri). THL-lain muutosehdotuksen mukaan néihin
voitaisiin luovuttaa lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla kerattyja
tietoja.

THL:n tietotuotannossa THL-lain 5 § mukaisilla tiedonsaantioikeuk-
silla kerattyja tietoja yhdistetdan useista lahteistd ja muokataan eri
tarpeisiin tietokokonaisuuksiksi. Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sesta annetun lain (668/2008) 5 a §:n ensimmaisen momentin mu-
kaan toisiolaissa sdaadetyn mukaisesti voidaan luovuttaa vain 5 &§:n 1
momentin 1 kohdan nojalla kerattyja tietoja. THL-lain 5 a § 1 mo-
menttiin olisi tarpeen lisdta Kanta-tiedot, jotka THL saa 5 §:n 1 mo-
mentin 2 b)-kohdan nojalla. THL kehittaa naiden tietojen toisiokay-
tettavyytta ja hyddynnettavyytta. Kanta-tietovarannosta THL:44n
luovutettuja tietoja jatkojalostetaan THL:ssa (laatutyd), mutta talla
hetkelld esimerkiksi muiden organisaatioiden tutkimusryhmat eivat
voi kohdistaa tietolupahakemusta nédihin jatkojalostettuihin tietoihin,
vaan heidan tulee pyytaa alkuperiisia Kanta-tietoja.

Padjohtaja Mika Salminen

Johtaja Sirpa Soini
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