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Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerié pyytaa lausuntoanne luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta. Myos
muut kuin jakelussa mainitut tahot voivat antaa asiassa lausuntonsa.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annettua lakia ja erditéa
sithen liittyvia lakeja hallitusohjelman tavoitteiden mukaisesti. Toisiolain korjaamisen tavoitteena on helpottaa
sosiaali- ja terveystietojen turvallista hyddyntamista toisiokdytdssa ja varmistaa, ettd Suomi on
mahdollisimman houkutteleva toimintaymparisto rekisteritutkimukselle ja kliiniselle tutkimukselle. Samalla
tavoitteena on varmistaa kansalaisten henkildtietojen suoja ja tietojen tietoturvallinen késittely toisiokéaytdssa.

Tausta

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, toisiolaki) tuli voimaan 1.5.2019. Toisiolain
tarkoituksena on luoda edellytykset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien
henkilttasoisten asiakastietojen sekd muiden terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkil6tietojen kaytolle
tilastointiin, tutkimukseen, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen,
viranomaisohjaukseen ja -valvontaan seka viranomaisten suunnittelu- ja selvitystehtaviin. Laki mahdollistaa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedon hyddyntdmisen muussa kuin kyseisen tiedon
alkuperaisessa kayttotarkoituksessa.

Toisiolain voimassaoloaikana on ilmennyt haasteita liittyen lainsaddanngssa maériteltyihin toisiokéyton
reunaehtoihin. Hallitusohjelman yhtené tavoitteena on ratkaista sote-tiedon toisiolain ja -kayton haasteet niin,
ettd voidaan edistdd Suomessa tehtavaa tutkimusta ja mahdollisuutta hyddyntaa tietoa.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti hankkeen tueksi toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsaadannon
selkiyttdmisen tyoryhman (STM113:00/2024). Ty6ryhméssé on arvioitu toisiolain nykytilaan liittyvia
ongelmakohtia seka koottu asiantuntemukseen perustuvia toimenpide-ehdotuksia tunnistettujen
ongelmakohtien korjaamiseksi.

Tavoitteet

Hankkeen tavoitteena on mahdollistaa houkutteleva toimintaymparisto seké kotimaisille ettd kansainvélisille
tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatioalan toimijoille kansalaisten oikeuksia ja yksityisyyttd kunnioittaen seké
kansallisen turvallisuuden varmistaen. Muutosehdotusten tavoitteena on myos edistad hallitusohjelman
mukaista Terveys- ja hyvinvointialan kasvuohjelmaa.
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Keskeiset muutosehdotukset mahdollistaisivat aiempaa joustavamman ja hajautetumman mallin toisiolain
mukaisten tietolupien, tietopyyntojen ja tietoaineistojen kasittelyssa. Lisaksi muutokset edistaisivat
kansainvalista tutkimusyhteistyota sdatamalla mahdollisuudesta luovuttaa tietoaineistoja turvallisiin
ulkomaisiin kayttoymparistoihin. Toisiokdyton maksujen lapinékyvyytté ja yhdenvertaisuutta lisattaisiin.
Lisaksi mahdollistettaisiin anonymisoitujen tietojen kasittely aiempaa joustavammin. Tarkoituksena on myos
helpottaa rekisteritietojen kasittelya kliinisissa tutkimuksissa.

Lausunnonantajan lausunto
Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja hajautetusta mallista.

Laakariliiton nakemyksen mukaan ladketieteellista tutkimusta koskevan lainsaadannon tulee olla
mahdollistavaa. Lainsaadanndssa tulisi |0ytaa tasapaino, joka takaisi riittavan tietosuojan, mutta
my06s minimoisi potilashoitoa ja ihmisten terveytta hyodyttavan tutkimuksen esteita ja hidasteita.
Ehdotettu hajautettu malli voisi edistaa tata tavoitetta, joskin nayttaa silta, etta se olisi vain
parhaiten resursoitujen toimijoiden kaytettavissa. Jotta myos pienemmat toimijat voisivat
tutkimusta tehda, on tarkeaa sailyttaa ehdotuksen mukainen mahdollisuus hyédyntaa Findatan
palveluita.

Kommenttinne kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Laakariliitto pitaa tarkedna, etta potilaille annettava hoito on mahdollisimman korkeatasoista. Koska
ladketiede on kansainvalista, lainsdadanndlla on turvattava suomalaisten tutkijoiden mahdollisuus
osallistua kansainvaliseen tutkimusyhteistyéhon. Ehdotus poikkeusluvasta kasitella tietoaineistoja
muissa tietoturvallisissa kayttéymparistoissa on siksi kannatettava. Poikkeusluvan kriteereita ei tulisi
tulkita liian rajoittavasti, jotta kansainvalinen tutkimusyhteisty® kaytanndssa helpottuisi
nykyisestaan.

Kommenttinne toisiokdayton maksujen saantelyyn liittyen.

Laakariliitto pitaa tarkeana, ettd ladketieteellisen tutkimuksen ja rekisteritutkimuksen luvat ja
padtokset olisivat tutkijalahtoisille akateemisille tutkimuksille ja opinndytetoille maksuttomia tai
vahintaankin niille maarattaisiin alhaisemmat maksut. Ehdotettu yleislauseke maksujen
lapinakyvyydestd, yhdenvertaisuudesta ja syrjimattomyydesta on kannatettava. Lisaksi eri
toimijoiden tulisi ottaa huomioon tutkimusmyonteisyys ja kohtuullisuus maksuja maaratessaan.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sddntelyyn liittyen.

Mahdollisuus anonymisointiin muidenkin kuin Findatan toimesta lisdisi joustavuutta tietojen
kaytossa ja on siksi kannatettava. Piddmme tarkedna viranomaisohjeistusta, jotta anonymisointi
tapahtuu yhtenaisin kriteerein.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta on kasityksemme mukaan alun perin tarkoittanut tutkittavan
suostumusta seka tutkimukseen osallistumiseen etta tutkimuksessa tarvittavien tietojen kasittelyyn.
Tietosuojalainsadadanto on sittemmin laajentunut ja tullut entistd yksityiskohtaisemmaksi. Tama on
johtanut sadntelyyn, jossa osallistumissuostumus ja suostumus tietojen kayttoon tai niiden kaytto
suoraan lain nojalla ovat eriytyneet. Ndhddksemme ehdotettu muutos mahdollistaisi
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rekisteritietojen kayton nykyista joustavammin osana kliinisia tutkimuksia suoraan lain nojalla, jos
tutkittava on antanut osallistumissuostumuksen. Lakiehdotuksen perusteluita voisi vield avata ja
tarkentaa talta osin, jotta sddannosten tarkoitus olisi selkedsti ymmarrettavissa.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Laakariliitto on useissa yhteyksissa korostanut, etta lainsaadannoén ja sen tulkintojen tulisi
mahdollistaa laakarille potilaan tietojen katsominen ammatillisen kehittymisen tarkoituksessa.
Kasityksemme mukaan EU:n tietosuoja-asetuksen tulkinta ei joissakin maissa ole estanyt
potilastietojen katsomista esimerkiksi diagnoosin varmistamiseksi varsinaisen potilaskaynnin jalkeen
tietyn ajan, esim. kuusi kuukautta. Kun toisiolakia nyt ollaan muuttamassa, tasta tietojen
kayttotarkoituksesta voitaisiin saataa toisiolain 2 §:ssa, esimerkiksi lisdamalla 1 momentin 4 kohtaan
opetuksen lisaksi ammatillinen kehittyminen.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Kattelus Mervi
Suomen Laakariliitto - Finlands Lakarforbund
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