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Tiivistelma

Esiselvitys toisiolain vaikutuksista sote-tietojen toisiokdytt66n tutkimus-, kehitys- ja
innovaatiotoiminnassa sekd opetuksessa (TKI+O)

Taman esiselvityksen tavoitteena oli arvioida miten toisiolaille asetetut tavoitteet ovat toteutuneet
sekd tunnistaa lain vaikutuksia sote-alan tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan seka
opetukseen (TKI+O). Vaikutusten kartoitus tehtiin kevaalla 2021 sidosryhmia osallistaen. Prosessiin
osallistui noin 300 asiantuntijaa verkkokyselyjen, haastattelujen seka tyépajan muodossa. Gesund
Partners Oy:n toteuttamaa esiselvitystyota ohjasi ja tuki Sosiaali- ja terveysministerion (STM) koolle
kutsuma asiantuntijaryhma, jonka jaseniin kuuluivat Toni Ahvas (Helsingin yliopisto), Jukka
Lahesmaa (STM), Paivi Rautava (Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri), Johanna Seppénen (Findata),

Kirsti Ylitalo-Katajisto (Oulun kaupunki).

Toisiolain koetaan lisanneen Suomen tunnettuutta maailmalla muun muassa viestinnéllisen
valmisteluvaiheen my6td. Maamme on saavuttanut myos erdanlaisen pioneerin aseman. Tasta
esimerkkind Sitran koordinaatiorooli Euroopan unionin rahoittamassa TEHDAS-hankeessa, jossa
kehitetdan yhteisid toimintaperiaatteita terveysdatan hyédyntdmiseen 25 maan voimin. Vaikka
toisiolaki on parantanut muun muassa tietoturvan ja -suojan tasoa, esiselvityksessa tunnistettiin
monia TKI+O-toimintaa haittaavia vaikutuksia. Toisiokdytt6a koskettava lakikokonaisuus ei toimi
yhteen kayttdjanakokulmasta. Lisaksi sidosryhmat kokevat lupaprosessit hitaiksi ja kustannusten
nousseen. Useat TKI+O -toimintaa haittaavat epaselvyydet edellyttavat pikaisia toimenpiteita,
muun muassa ohjeistuksen ja viestinnan muodossa. Esiselvityksen tuloksia arvioitaessa on toki
huomioitava, etta toisiolain toimeenpano on vield kesken. Nykyiselldédn toimeenpano on kuitenkin
aliresursoitu, mika vaarantaa toisiolain tavoitteiden saavuttamisen.

Esiselvityksen kirjoittajat
Ville Koiste
Heta Siranko

Gesund Partners Oy
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ESIPUHE

Hyva esiselvityksen lukija,

Haluamme aluksi kiittaa Sosiaali- ja terveysministeriota paatoksesta kaynnistaa esiselvitys toisiolain
vaikutusten kartoittamiseksi seka mahdollisuudesta olla toteuttamassa sita. Tehtava oli meille
mielekas ja tarkea huomioiden toisiolain kdynnissa oleva toimeenpano seka yhteiskunnallinen
merkitys. Asian merkityksellisyys on hehkunut my6s kaikista sidosryhmistd, joita esiselvitysprosessin

aikana olemme kuulleet.

Esiselvitysprosessi oli luonteeltaan avoin ja osallistava. Haluammekin osoittaa lampimat
kiitoksemme niille kymmenille asiantuntijoille, jotka olivat mukana esiselvityksen haastatteluissa ja
tyOpajassa. Tarkean panoksen antoivat my6s 260 sidosryhmakyselyyn vastannutta asiantuntijaa.
Olemme siten kuulleet hyvin laajan toimijajoukon nakemykset toisiolakiin ja sen vaikutuksiin liittyen.

Taustatutkimusvaiheessa on hyddynnetty kymmenia kirjallisia 13hteita koostuen artikkeleista aina
erilaisiin selvityksiin. Lisaksi kartoitusprosessin aikana on analysoitu mys sosiaalisen median
keskustelua toisiolakiin liittyen niin valmisteluvaiheen aikana kuin toisiolain voimaantulon jalkeen.
Tarkka listaus lahteista 16ytyy taman esiselvityksen lopusta.

Oman asiantuntemuksemme ja ndkemyksiemme liséksi esiselvitykseen on koostettu laajan
toimijaverkon kokemukset toisiolaista seka sen vaikutuksista. Olemme tehneet parhaamme
huomioidaksemme ne kaikki luottamuksella valitetyt ilot, huolet, toiveet ja turhautumisetkin, joita
aihe herattaa. Esiselvitysprosessin aikana selvisi, etta vaikka toisiolain tiimoilta on tunnistettavissa
haasteita seka eridvid mielipiteita ja nékemyksia, on myds paljon toimijoita yhdistavia tekijoita.
Oleellisin naisté on vahva tahtotila toimijoiden véliseen yhteistyohon kehittamiskohteiden tiimoilta.
Seuraavana askeleena tuleekin maaritella ne konkreettiset keinot, joilla nama paamaarat yhdessa
saavutetaan - sekd mika oleellisinta, myos toteuttaa valitut toimenpiteet mahdollisimman ripealla
aikataululla.
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Toivomme taman esiselvityksen tarjoavan perustan konkreettisten jatkoaskeleiden ottamiselle ja
sidosryhmien valisen rakentavan ja ratkaisulahtoisen dialogin vauhdittamiselle. Toisiolakiin liittyva
problematiikka koskettaa laajalti regulaation kehittamistd yleisemminkin, joka vauhdilla muuttuvassa
toimintaymparistossa on hyvin monitahoista ja monimutkaista. Tama edellyttaa tulevaisuudessa yha

aktiivisempaa ja avoimempaa dialogia lainsdatajien ja sidosryhmien edustajien kesken, aina

lainsdadannon valmistelusta sen toimeenpanoon.

Esiselvityksen toteuttamista ohjasi asiantuntijaryhm3, jolle haluamme sanoa erityisen kiitoksemme
yhteistydsta, asiantuntemuksen valittamisesta seka rakentavasta tydmme ohjauksesta:

Toni Ahvas, HY

Jukka Ldhesmaa, STM

Paivi Rautava, TYKS

Johanna Seppanen, Findata

Kirsti Ylitalo-Katajisto, Oulun kaupunki

Paamaaran ohella myos matkalla on oma tarkoituksensa — niin tdmaén esiselvityksen kuin seuraavien

askeleiden osalta. Yhteistyosta sidosryhmia kiittaen,
Ville Koiste ja Heta Siranko

Gesund Partners Oy
Tammikuu 2022
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1. JOHDANTO

STAR

1.1 TOIMEKSIANTO

Tama esiselvitys on laadittu Sosiaali- ja terveysministerion toimeksiantona. Taustatekijana
esiselvitykselle ovat toisiolain ennakoimattomat vaikutukset, ja niistd kummunnut laaja keskustelu
toisiolain seka sen toimeenpanon kehittamistarpeista. On huomioitava, ettd toisiolain
toimeenpano on edelleen kesken, mutta vaikutuksia haluttiin silti tarkastella jatkokehityksen
ohjaamiseksi.

Esiselvityksen tavoitteena oli kartoittaa, miten hyvin toisiolaille asetetut tavoitteet ovat
toteutuneet seka tunnistaa toisiolain erilaiset vaikutukset, jotka luovat pohjan konkreettisten
toimenpiteiden muotoilemiseksi seka niiden edistamiseksi. Esiselvityksen painopisteet on kuvattu
alla olevassa kuvassa (kuva 1).

(esiselvityksen painopiste)

ENNEN TOISIOLAKIA NYKYTILANNE TULEVAISUUS
. Toisiolain . .
Toisiolain ) Toisiolain Mahdolliset
T?;ji?ghlueat valmistelu ja tg?rlrlj;gij:iie;a tavoitteiden laajemmat

sdatdminen tayttyminen vaikutukset

prosesseihin

Kuva 1. Esiselvityksen painopiste
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Esiselvityksen on koonnut Gesund Partners Oy STM:n nimedmén asiantuntijaryhmaén tuella seka
ohjauksessa. Asiantuntijaryhmén jésenina toimivat:

Toni Ahvas, HY
Jukka Ldhesmaa, STM
Paivi Rautava, TYKS

Johanna Seppanen, Findata

Kirsti Ylitalo-Katajisto, Oulun kaupunki

Selvitystyo tehtiin  keskeisid sidosryhmia osallistaen ja kuullen seka keskittyen sote-tiedon
toisiokayttoon tutkimuksessa, kehitys- ja innovaatiotoiminnassa (TKI) eli kertaluontoisessa
toisiokaytossa. Prosessiin osallistui lahes 300 asiantuntijaa avoimen sidosryhmakyselyn,
haastattelujen seka asiantuntijatyopajan kautta.

Esiselvityksessa nousi esille suuri maara jatkokehitystarpeita. Seuraavaksi asiantuntijaryhma ja STM
laativat esiselvityksen perusteella suunnitelman konkreettisista toimenpiteistd ja niiden
aikataulusta.

1.2 KESKEISET KASITTEET JA TOIMIJAT

Keskeiset kasitteet ja avaintoimijat aakkosjarjestyksessa:

e Anonyymi tieto on tietoa, jota ei voida yhdistda henkil6on.
* Asiakastieto on sosiaali- tai terveydenhuollon asiakasta tai potilasta koskeva henkilGtieto.

¢ Ensisijainen kaytt6 tarkoittaa kayttotarkoitusta, jonka vuoksi tiedot on alun perin tallennettu
asiakas- ja/tai potilasrekisteriin eli esimerkiksi tietojen kayttéa potilaan hoidossa.

* Findata Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata on sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomainen, jonka toiminta perustuu toisiolakiin. Findata myontaa lupia tietojen
toissijaiseen kayttoon, yhdistaa aineistot tietoturvallisesti, mahdollistaa niiden tehokkaamman
hyodyntdmisen ja edistda kansalaisten tietosuojaa.

* GDPR on lyhenne sanoista General Data Protection Regulation (yleinen tietosuoja-asetus). Se on
henkilotietojen kasittelyd saanteleva laki, jota alettiin soveltaa kaikissa EU-maissa kevaalla
2018.Tietosuoja-asetus antaa paremman suojan henkilotiedoille ja enemman keinoja hallita
henkilokohtaisten tietojen kasittelya.

* Palveluoperaattori on tiedon hyoddyntamiseen liittyvien tietoturvallisen kayttéympariston,
kayttopalveluiden ja asiantuntijapalveluiden tuottaja, jota ei nykyisellddn ole olemassa.
Palveluoperaattori on toisiolain 9 § tarkoitettu osakeyhtio, joka voidaan perustaa laissa mainituin
edellytyksin. Sille voidaan siirtaa osa lupaviranomaisen tehtavista.
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Pseudonymisoitu tieto on koodattua tietoa, joka on mahdollista yhdistda henkiloén purkamalla
koodaus. Purkaminen on mahdollista vain tiedon alkuperaisen tuottajan/koodiavaimen omistajan
myotavaikutuksella.

Rekisterinpitdja on henkild, yhteiso, laitos, sdatid tai organisaatio, joka maarittelee milld tavalla
henkilotietoja kasitelladn ja mitd tarkoitusta varten. Rekisterinpitdja voi olla esimerkiksi
potilastietoja kasitteleva sairaala.

Rekisteritieto on henkildtietoa, joka on tallennettu viranomaisen tai yksityisen palvelunantajan
henkilorekisteriin  sen omiin kayttotarkoituksiin, esimerkiksi tietoa vaeston hyvinvoinnin ja
terveyden tilasta sekda muun muassa sosiaali- ja terveyspalveluiden kaytosta. Eri rekistereita ja
niiden sisaltdmia tietoja muun muassa kaytetdaan toiminnan kehittdmiseen, palvelujarjestelman
ohjaukseen, terveydenhuoltohenkiloston koulutukseen ja tieteelliseen tutkimukseen.

Rekisteritutkimus on tutkimusta, jossa hyddynnetdaan yleensd muuhun kuin
tutkimustarkoitukseen kerattyja rekisteritietoja, kuten Kelan, THL:n ja Tilastokeskuksen

rekistereihin kertyneité tietoja.
Sote-tieto tarkoittaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja.

Tiedolla johtaminen tarkoittaa tiedon hyédyntamista strategisessa, taktisessa ja operatiivisessa
paatoksenteossa.

Tietojohtaminen on tiedon kéasittelemistd palvelunantajan asiakas-, palvelu- ja
tuotantoprosesseissa toiminnan, tuotannon ja talouden ohjauksen tukena seka johtamisen ja
paatoksenteon tukena.

Tietolupaviranomainen Findata on sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen, joka tekee
muiden rekisterinpitajien aineistoja koskevia tietolupa- ja tietopyyntopaatoksia seka kokoaa,
yhdistelee ja toimittaa paatosten mukaisia aineistoja asiakkaiden kayttoon.

Tietoturvallinen kayttéymparisté Yksilotasoisten aineistojen analysointi on 1.5.2022 l3htien
sallittua ainoastaan maarayksen vaatimukset tdyttavissa kayttdympadristoissa. Vaatimukset
edellyttavat Findatan oman kayttdympariston vastaavaa tietoturvan tasoa. Tietoturvallisessa
kayttoymparistossa tietojen kayttdoikeudet maaritelldadn myodnnettyjen lupien mukaisesti,
valvotaan paasya laitteisiin, jarjestelmiin ja sisdan toimitiloihin, estetaan toimitilojen, tietojen ja
jarjestelmien luvaton kaytto, kirjataan kasittelytapahtumat lokitietoihin, rajoitetaan ja valvotaan
tietoliikennettd sekd suojataan jarjestelmat huolellisesti ulkopuolisilta uhilta, kuten tietoturvaa
vaarantavilta teoilta tai tapahtumilta, esimerkiksi viruksilta tai muilta hyokkayksilta.

TKI+O-toiminta on tutkimus-, kehittamis- ja innovaatio sekd opetustoiminnan lyhenne.

Toisiokdytté tai toissijainen kayttd tarkoittaa tietojen kayttdd muissa kuin ensisijaisissa
kayttotarkoituksissa eli esimerkiksi toiminnan kehittamisessa, tutkimus- tai innovaatiotoiminnassa
tai tiedolla johtamisessa.

Toisiolaki on laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta 552/2019.
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2. TAUSTATEKIJAT TOISIOLAILLE

Varmistaaksemme riittdvan perustan toisiolain vaikutusten rakentavalle arvioinnille ja siihen
liittyvalle keskustelulle, on my&s "nahtava metsa puilta” eli keskeiset taustatekijat toisiolaille ja
kokonaisuus osiensa summana.

Toisiolaki syntyi laajan murroksen keskella

Valmisteluty6ta ja vaikutuksia arvioitaessa on huomioitava murroskohta, johon toisiolain valmistelu
ja toimeenpano on osunut. Toisiolakia koskeva keskustelu kesti myos useita vuosia - tata
aikahorisonttia ei voida sivuuttaa ajatellen lopputulemaa ja vaikutuksia. Aktiivisen valmistelun
aikana toimintaymparistossa eteni useampi samanaikainen muutos, kuten muun muassa EU:n
tietosuoja-asetus ja teknologisen kehityksen loikat - etenkin genomitiedon ja analytiikan saralla.
Myos pitkdan valmisteilla ollut ja nyt toimeenpanoon etenevad sote-uudistus on merkittava,
kansallista systeemia muuttava ajuri.

Huomioimatta ei voi mydskaan jattdaa EU:n valmisteilla olevaa eurooppalaista datahallinnon
asetusta (Data Governance Act), jolla luodaan mekanismia suojatun julkisen sektorin datan
uusiokdyttdoon tietosuojavaatimukset tayttden. Toimialarajojen valiset raja-aidatkin ovat hiljalleen
murtumassa, mikd on vahvistanut muun muassa teknologiayritysten merkitystd ja roolia
perinteisten toimijoiden rinnalla.

Isossa kuvassa tyota on tehty my&s kahden vahvan, jopa eri suuntiin vetdvén tavoitesuunnan seka
yhteiskunnallisen keskustelun kontekstissa (kuva 2). “Kolikon toisella puolella” on tunnistettava
kasvavat vaatimukset tiedon avoimuuteen. Toisaalta vahva ja perusteltu ndkdkulma on myos
esimerkiksi sosiaalisen vahingon ehkaisemista, luottamuksellisuutta ja yksityisyytta painottava
l&dhestyminen. Tulevaisuudessa ndiden kahden eridvan suunnan vélille on |6ydettava jaettuun
nakemykseen perustuva tasapaino.



& GESUND PARTNERS 10

KANSALAINEN
Ehkaistaan
sosiaalista ja

Luottamuksellisuus A
taloudellista

Monikayttoisyys

Yksityisyys ahdinkoa Avoin data
DATAN Mahdollistetaan
SULJETTU VAPAA dathae”ij::ij“j':e” AVOIN
LIIKKUVUUS  kerrannaisvaikutukset
Toimittajaloukut Ehkaistaan + Datan siirrettavyys
Suljetut alustat ansion- + Datan jakaminen
Digitaalinen menetyksia » Avoimet rajapinnat
turvallisuus Avoimet standardit
Immateriaalioikeudet ORGANISAATIO + Algoritmien l&pinakyvyys

ja liikesalaisuudet

Datan avoimuuden ja kdytettavyyden ndkékulmia. Léhde (mukaillen) OECD

Kuva 2. Eettisté tietopolitiikkaa tekoélyn aikakaudella - VM 2018

Kansallinen tahtotila

Suomen sosiaali- ja terveysalan viranomaisilla ja palvelunantajilla on hallussaan kansainvélisestikin
tarkasteltuna laajat ja arvokkaat henkilotasoiset tietovarannot, jotka sisdltavat tietoa vaeston
hyvinvoinnin ja terveyden tilasta seka sosiaali- ja terveyspalveluiden kaytosta. Naitd tietoja on
mahdollista hyddyntaa ensisijaisen kayton (esim. potilaan hoito) lisdksi my&s toissijaiseen kayttéon,
kuten tilastointiin, tieteelliseen tutkimukseen, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen,
tietojohtamiseen seka viranomaisohjaukseen- ja valvontaan.

Edelld mainittuihin toissijaisiin tarkoituksiin tarvitaan henkil6tasoisia tietoja usein paitsi sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajien asiakasrekistereista ja alan vadestotasoisia rekistereita
yllapitavien viranomaisten henkilérekistereista, myods muista vaestdad koskevista rekistereista kuten
Tilastokeskuksen, Kansaneldkelaitoksen, Vaestorekisterikeskuksen, Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen ja Elaketurvakeskuksen rekistereista. Edella mainitut tahot toimivat ennen
toisiolakia kayttolupaviranomaisina ja naissa em. tahoissa tyoskenteli lukuisia virkamiehia,
viranhaltijoita ja tyontekijoita tutkimuksen kayttdlupien ja tietoluovutusten parissa. Koska
kasittelymaarat eivat monien yksittdisten organisaatioiden osalta olleet kovin suuria, ei niissa ollut
keskitettya tutkijapalvelutoimintoa.

Toisiolain tarve katsottiin suureksi erityisesti tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan seka
Suomen kilpailukyvyn kannalta. Tavoitteeksi asetettiin, ettd uusi kansallinen lainsaadanto loisi
tahan tarkoitukseen soveltuvat joustavat ja joutuisat kdyttolupa- ja luovutusmenettelyt, jotka
kuitenkin samalla turvaavat rekisterdityjen yksityiselaméan suojan ja luottamuksensuojan.

Yksittdisena merkittdvana taustatapahtumana, jota ei voida sivuuttaa taustatekijoita tunnistaessa,
oli apulaisoikeuskanslerin huomautus sosiaali- ja terveysministeritlle (2014). Huomautus koski
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) kerdamia ja kasittelemia arkaluonteisia tietoja. Toiminta
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ei apulaisoikeuskanslerin mukaan tayttanyt perustuslain vaatimuksia. Apulaisoikeuskanslerin
huomautus on tekona voimakas ratkaisu ja luonnollisesti osaltaan vauhditti toisiolain valmistelua.

Eraén jannitteen toisiolain kontekstiin luo myos tutkimusrahoituksen védheneminen. Esimerkiksi
valtion yliopistotasoisen terveydenhuollon tutkimuksen rahoitus on merkittavassa laskussa.
Nykyhetkelld (2021) rahoitus on 21 miljoonaa euroa, vuonna 2019 rahoitus oli 23,8 miljoonaa
euroa ja vuonna 1997 60 miljoonaa euroa. Tama kehityssuunta huomioiden kaikki uudet
kustannuseréat ja uuden oppimiseen varattava aikaresurssi on ymmarrettavasti rasite.

Yhteenveto keskeisista haasteista, joihin toisiolailla haettiin ratkaisua

Toisiolain tavoitteena oli siten luoda lainsaddanndlliset edellytykset sosiaali- ja terveydenhuollon
kdytannon asiakastyossa kertyvien henkilotietojen sekda muun muassa kansallisiin rekistereihin
tallennettujen tietojen tehokkaammalle ja sujuvammalle kaytolle. Toisiolailla haluttiin myds
lakiperuste sote-tietojen opetuskayttoon, jolle ei aiemmin ollut lakiperustetta.

Ennen toisiolain voimaantuloa haasteeksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa kaytossa
osoittautui erityisesti rekisterinpitdjien vaihtelevat lupakayténteet, jotka aiheuttivat hammennysta
ja viiveita tutkimusprosessissa. Eri rekisterinpitdjat kasittelivat samaa tutkimus- tai
kehittamishanketta varten tarvittavat rekisteritietojen kayttélupahakemukset erikseen.
Lupakasittelyn kesto vaihteli hyvinkin paljon. Yksittaisen hankkeen edellyttamat kayttoluvat ja
niiden nojalla toteutetut tietoaineistojen poiminnat ja yhdistelyt saattoivat vieda vuosia.
Suurimmat viivastykset liittyivat usein kansallisiin rekisteritietoihin ja niiden ruuhkaisiin
tiedonlupapalveluihin. Pahimmillaan saattoi viedd jopa vuosia saada tieto siita, ettei kayttdlupaa
yhden rekisterinpitdjan hankkeen kannalta valttamattomiin rekisteritietoihin saada — nain saattoi
kayda, vaikka luvat muilta rekisterinpitajilta olisikin saatu samaan tiedonhyddyntamissuunnitelmaan
perustuen.

Haasteita aiheutti myOs se, ettd eri rekisterinpitajat saattoivat my6s arvioida hankkeen eettisyytta
ja tieteellisyytta vastakkaisin tavoin. Kentalld koettiin, ettd prosesseja tulisi yhdenmukaistaa ja
sujuvoittaa, jotta turhaa ja arvoa tuottamatonta byrokratiaa voitaisiin valttaa.

Tietoturva ja -suojakysymykset nousivat esille poikkeuksetta kaikissa yhteyksissa toisiolakiin
liittyen. Toimijoiden keskuudessa on laaja yhteisymmarrys, ettd tietoturvan ja -suojan kehittdminen
oli merkittava ajuri toisiolain taustalla ja koettiin myos hyvaksi, etta toisiolain avulla tietoturvaa ja
-suojaa lahdettiin paamaaratietoisesti parantamaan.

Kansallinen huomio sote-tietojen piilevdan potentiaaliin kasvoi

Sote-tietoihin liittyva potentiaali alkoi saada kasvavaa huomiota Suomessa ja maailmalla
terveydenhuollon digitalisaation edetessd. Viimeistaan kansalliset strategiat nostivat aihepiirin
toimijoiden tietoisuuteen — esimerkiksi Sosiaali- ja terveysministerion julkaisema Sote-tieto
hyotykayttoon -strategia 2020 korosti tarvetta “saada sote-tieto hyotykdyttdodn ja jalostaa sita
tietamykseksi, joka auttaa niin palvelujarjestelmaa kuin yksittaista kansalaistakin (STM 2014).”
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Liséksi Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategialla (TEM 2014), jonka
toimeenpanoa ohjataan kolmen ministerion (TEM, OKM, STM) seka rahoittajien (Business Finland,
Suomen Akatemia) yhteistyond, on kiistamattad ollut oma painoarvonsa sote-tietoihin liittyvien
mahdollisuuksien korostamisessa. My6s suomalaisen biopankkiverkoston kehittyminen toi
lisapontta erilaisten aineistojen yhdistelemiseen liittyviin mahdollisuuksiin yksilcllisen ladketieteen
kaltaisten globaalien muutosajureiden vanavedessa.

Esimerkiksi vuonna 2015 tehdysséa kyselyssa, joka kartoitti eri tieteenalojen edustajilta ja yrityksilta
sote-rekisteri- ja asiakirjatietojen kayttolupien ja luovutusmenettelyjen silloista tilaa ja
kehitystarpeita, havaittiin etta rekisteritutkimukseen investoitaisiin enemman, jos luvan saannin
seka tietopoimintojen nopeus, toimitusvarmuus ja laatu paranisivat.

Monet tahan esiselvitysprosessiin osallistuneista sidosryhmien edustajista nostivatkin esille
toisiokayttoon liittyvat mahdollisuudet muun muassa kansainvalisen yhteistyon ja
innovaatiotoiminnan kannalta. Sidosryhmien parissa koettiin, etta valmistelun aikana yhtena
kantavista ajatuksista olikin kansallisten sote-tietojen luoma TKI-toiminnan ja investointien
potentiaali. Tama ajattelu kytkeytyi vahvasti muun muassa Terveysalan kasvustrategian
tavoitteisiin, teknologian kasvaneeseen rooliin alalla ja yksilollisempien palveluiden seka hoitojen
tarpeisiin ymmartad muun muassa hoidon vaikuttavuutta aiempaa paremmin.
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3. TOISIOLAIN VALMISTELU
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Aluksi todettakoon, etta toisiolain valmisteluun liittyvid ldhtokohtia kuvastaa mahdollistava henki ja
aloitteen saama laaja tuki. Toisiolain tavoitteita pidettiin varsin kannatettavina. Lisaksi esimerkiksi
avoimen hallinnon periaatteet saivat kiitosta ja ne nousivat esille useampaan otteeseen
valmisteluvaiheeseen osallistuneiden osalta seka taustamateriaaleista.

Avaamme tdssa osiossa kartoituksemme kautta kokoamiamme toisiolain valmisteluun liittyvia
yleisid havaintoja. Naiden avulla pyrimme peilaamaan valmisteluun ja lakiin kohdistuneita
odotuksia.

Avoin valmisteluprosessi sai kiitosta - mahdollistavaa henkea kaivattiin my6s takaisin

Lahdemateriaalien ja sidosryhmakommenttien pohjalta toisiolain valmistelun voidaan sanoa olleen
avointa ja osallistavaa eli avoimen hallinnon tavoitteiden mukaista. Valmisteluun liittyvat
materiaalit olivat muun muassa avoimesti jaossa Innokyla-palvelussa.

Mita ilmeisimmin valmistelun avoimuus - joka korostui etenkin alkuvaiheessa — ei kuitenkaan
muodostanut riittdvan yksityiskohtaista ja yhteista kasitysta tavoitteisiin johtavista keinoista tai
skenaarioista, joihin toisiolaki voi yhdessa monien muiden muuttuvien tekijoiden kanssa johtaa.
Sidosryhmakyselyn kautta seka asiantuntijahaastatteluissa nousi esille epailyksia osallistamisen
tason riittavyydestd. Konkreettisemmin kuulimme useampia kommentteja lain puutteellisesta
kayttajatarpeiden ja toiminnan ymmarryksesta, jonka viitattiin liittyneen pitkalti valmistelun
kapeakatseisuuteen” eli tiettyjen nakokulmien ja kayttotapausten ylikorostamiseen.

"

Kayttdjanakokulman puute nousi esille myds lain toimeenpanon osalta — toimijat kokevat, ettd
heidan ongelmiaan ei ymmarretd tai ainakaan ymmarrystd ei selkedsti osoiteta. Toisiolakia
tarkastellaan herkasti siilossa, irrallisena muista laeista. Tutkijan kannalta lakikonteksti on usein
hyvin laaja ja useista laeista koostuva — keskeisia lakeja ovat esimerkiksi yleinen tietosuoja-asetus,
tietosuojalaki, laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kadytostd, genomilaki, laki kliinisista
lagketutkimuksista, laki laaketieteellisesta tutkimuksesta seka biopankkilaki.
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Kriittisten nakokulmien mukaan valmistelussa ja etenkin sen loppuvaiheessa korostui |&dhinna
tietoturva- ja suojakysymyksiin erikoistuneiden asiantuntijaryhmien nakemykset. Taman lisdksi
alkuvaiheessa taustalla olleen mahdollistavan hengen - joka sai sidosryhmien edustajilta paljon
kiitosta - koettiin hiipuneen edetessa kohti lain lopullista muotoa ja lopulta jopa kadonneen lain
voimaantulon seka toimeenpanon myo6ta.

Toisiolakia valmisteltiin monen muutosvoiman keskella.

Toisiolain murrokseen (mm. GDPR, teknologiset loikat, avoin data -suuntaukset) osuvalla
valmistelukontekstilla on eittamatta ollut vaikutuksensa toisiolakiin. Selkeda “joko tai” -valintaa
esimerkiksi luottamuksellisuutta ja yksityisyyttd tai monikayttdisyyttd sekd avoimuutta korostavien
nakokulmien vélilla on haastavaa tehda. Molempien arvolupaus on houkutteleva ja toisaalta
molempia tarvitaan laajan yhteiskunnallisen arvon sekda muun muassa uudistumiskyvyn eli laajan
kehittamis- ja tutkimustyon varmistamiseksi. Kumpaakaan ei voi “uhrata”, vaan niiden valilla on
|6ydettava toiminnan ja tarpeen kontekstissa sopiva tasapaino, riskit ja potentiaali huomioiden.

Murroskohdassa ennakointi on my6s hyvin haastavaa. Kun monet eri tekijat muuttuvat
yhtdaikaisesti, niiden lopputuleman ennustaminen on mahdotonta. Siten skenaarioiden
hyodyntaminen olisi voinut olla keino tunnistaa mahdollisia tulevaisuuksia sekad tukea niihin
varautumista jo ennen toisiolain toimeenpanoa.

Toimijoilla on luontaisesti taipumus tarkastella toisiolakia hyvin tarkasti oman nakokulmansa kautta.
Taman vuoksi voi olla, ettd valmisteluaikana asioita my6s tulkittiin niin sanotusti kukin omalla
tavallaan. Siten todellista jaettua ymmarrystd, yhteistd “kieltd” ei syntynyt, vaan edettiin oletusten
varassa. Nain voisi ainakin olettaa peilaten suurta kontrastia toivorikkaan valmistelun ja uhkakuvien
valtaaman nykyhetken valilla.

Keréttyjen kommenttien hajanaisuus nostaa esiin myds huolen yhteisten tavoitteiden ja jaetun
kokonaiskuvan puutteesta valmisteluvaiheen osalta. Toisiolakia ei voi tarkastella ilman vahvaa
kytkentaa sidosryhmien toimintaan sekd laajempaan lainsaadannon kontekstiin. Sote-alan TKI-
toiminnalle relevantin lakikokonaisuuden huomioimisen lisaksi saddeltdvan toiminnan
kokonaisvaltaisempi, jopa poikkihallinnollinen hahmottaminen olisi oleellista. Toisiolain
merkityksen kirkastaminen esimerkiksi terveysalan kasvustrategian, sote-uudistuksen tai
hallintorajat ylittdvien kansallisten tavoitteiden (mm. kansallinen TKl-tiekartta) saavuttamiseksi voisi
vahvistaa yhteistd, jaettua ymmarrysta myos saantelyn kestavaan kehittamiseen liittyen.
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4. ESISELVITYSPROSESSI

-

Osana esiselvitysprosessia toteutimme avoimen ja anonyymin sidosryhmakyselyn, johon vastasi
260 tosiolaista kiinnostunutta sekd aihepiirid tuntevaa asiantuntijaa. Sidosryhmakyselyn lisaksi
kartoitimme sidosryhmien ndkemyksia asiantuntijahaastatteluilla (22 hl33), toisiolain
ohjausrakennetta koskevalla kyselylla (30 vastaajaa) sekd asiantuntijatyopajan kautta (15 hl6a).
Haastatteluihin ja typajaan osallistuneiden asiantuntijoiden nimet |8ytyvat esiselvityksen lopusta.

Vaikutuksia kartoittaessamme luimme my&s toisiolakia kasitelleita raportteja, artikkeleita ja
blogeja, minka liséksi analysoimme sosiaalisesta mediasta |0ytynyttda keskustelua ja
kommentointia. Kirjallisia |dhteitd oli yli 40 kappaletta ja ne on lueteltu esiselvityksen
lahdeluettelossa.

4.1 SIDOSRYHMAKYSELYN TULOKSET

Sidosryhmakyselyn taustaksi on hyva kerrata toisiolain tavoitteet, jotka ovat seuraavat (STM 2021):

“Toisiolain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka
sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallennettujen
henkilStietojen tehokas ja tietoturvallinen kasittely. Lisdksi tavoitteena on turvata yksilon
luottamuksensuoja seké oikeudet ja vapaudet henkilStietoja kdsiteltdessa.

Toisiolain myota:

* lupakasittelyyn liittyvaa paéllekkéistéd hallinnollista tyétéd saadaan purettua
* lupakasittely nopeutuu
e tietojen yhdlistely eri rekistereista sujuvoituu

* arvokkaiden sote-tietoaineistojen kdytté tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa helpottuu ja
tehostuu

* palvelunantajien tietojohtaminen mahdollistuu ja sille tulee selkeét reunaehdot
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e THL:n tiedonsaantioikeudet sekd laitoksen vastuulla olevien valtakunnallisten
rekistereiden lainsdadantépohja sovitetaan tietosuoja-asetusten vaatimusten mukaiseksi.”

Sidosryhmakyselyyn vastasi yhteensa 260 henkilda — téssa hiukan heidan taustoistaan:

e Kysymykseen “Kuinka hyvin koet tuntevasi toisiolain tavoitteet ja sisallén?” vastausten
keskiarvo oli 3,97 (asteikolla 1 erittdin huonosti - 5 erittdin hyvin)

e Enemmistélla vastaajista oli tohtorin tai lisensiaatin tutkinto (75,4 %) ja koulutusalana
ldédketiede (66,5 %).

e Suurin osa vastaajista edusti korkeakouluja, tiedelaitoksia tai muita julkisia
tutkimusorganisaatioita. Yritysedustajia oli 10,8 % vastaajista.

® Rekisterinpitdjan ndkékulmaa edusti kyselyssd 14,6 % vastaajista, rekisteri-/
kohorttitutkimuksen tekijan nékékulmaa 71,5 % ja muuta nékékulmaa 13,9 % (osalla
esimerkiksi seké rekisterinpitéjan etté rekisteritutkimuksen tekijan ndkokulmat).

* Yhteensa 190 vastaajalla oli omakohtaista kokemusta Findatan palveluista (73,1 %)

Taulukossa 1. on yhteenveto sidosryhmakyselyyn osallistuneiden vastauksista liittyen toisiolain
tavoitteiden tayttymiseen.

Toisiolaki on Toisiolaki on purkanut Toisiolaki on Toisiolaki on Toisiolaki on
sujuvoittanut ja lupakasittelyyn liittyvad  sujuvoittanut tietojen helpottanut ja sovittanut lain-
nopeuttanut tietolupiin ~ paallekkaista tyota ja yhdistelya eri tehostanut so-siaali saadantopohjan EU
liittyvaa kasittelya rinnakkaisista lu- rekistereista ja terveyden- tietosuoja-asetuksen
pamenettelyista aiheut huollon tieto- vaatimusten mukaiseksi
uvaa hallinnollista aineistojen kayttoa
taakkaa tutkimus- ja kehittdmis-
K K A £ S - S Y

Taulukko 1. Sidosryhmékyselyn vastausten keskiarvot.
Asteikko 1 = erittdin huonosti — 5 = erittdin hyvin. n=260

Keskiarvot jaavat kaikissa kohdissa heikoiksi pois lukien tietosuoja-asetusta koskeva kysymys.
Vastausten keskihajonta oli maltillinen 0,85-1,07. Vastaukset painottuivat melko heikkoihin
arvioihin, jota kuvastaa esimerkiksi hyvien arvioiden pieni osuus:

Arvosanan 4 tai 5 antaneiden maarat per kysymys

e Toisiolaki on sujuvoittanut ja nopeuttanut tietolupiin liittyvaa kasittelya: 11 vastaajaa

e Toisiolaki on purkanut lupakésittelyyn liittyvdd péaallekkéista tyéta ja rinnakkaisista lupa-
menettelyistd aiheutuvaa hallinnollista taakkaa: 24 vastaajaa

e Toisiolaki on sujuvoittanut tietojen yhdistelyéa eri rekistereista: 28 vastaajaa
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e Toisiolaki on helpottanut ja tehostanut sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-aineistojen
kayttoa tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa: 14 vastaajaa.

e Toisiolaki on sovittanut lainsddddntépohjan EU tietosuoja-asetuksen vaatimusten
mukaiseksi: 60.

Ryhmittelimme vastaajia myds heidén taustansa ja tehtavankuvansa huomioiden. Alla oleva kuva
(kuva 3) esittda havainnollistamistarkoituksessa kolmen yleisen vastaajatyypin arvioita toisiolain
tavoitteiden saavuttamisesta. Vastaajatyyppeja ovat tutkimusta tekevat ladkarit, hallinto seka
rekisterinpitajat ja suuret seka keskisuuret yritykset.

Toisiolain tavoitteiden saavuttaminen

Toisiolaki on
sujuvoittanut ja
nopeuttanut tietolupiin
litttyva & kasittelya

Toisiolaki on purkanut
lupakasittelyyn littyvaa
paallekkaista tyota ja
rinnakkaisista
lupamenettelyista
aiheutuvaa hallinnollista
taakkaa

Toisiolaki on sovittanut
lainsdadantépohjan EU
tietosuoja-asetuksen
vaatimusten mukaiseksi

Toisiolaki on
helpottanut ja
tehostanut sosiaali ja
terveydenhuollon
tietoaineistojen kayttoa
tutkimus- ja
kehittdmistoiminnassa

Toisiolaki on
sujuvoittanut tietojen
yhdistelyd eri
rekistereistd

e RY HMA 1: Tutkimusta tekevit 1a3karit e RYHMA 2: Hallinto, rekisterinpitj &t

e RYHMA 3: Suuret ja keskisuuret yritykset

Kuva 3. Esimerkinomaisten vastaajatyyppien arviot toisiolain tavoitteiden saavuttamisesta,
kolmen erilaisen vastaajaryhméan ndkemykset.
Asteikko: 1 = erittdin huonosti — 5 = erittdin hyvin.

Vastaukset ovat melko linjassa keskenaan, riippumatta vastaajien taustasta. Kriittisimpana ryhmana
tunnistimme tutkimustyota tekevat laakarit, joiden antamat arvosanat toisiolain tavoitteiden
toteutumisesta olivat hiukan muita rekisteri-/kohorttitutkimusta tekevia alhaisempia.
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Numeeristen arvioiden lisdksi saimme kyselyssa paljon arvioita tdydentdneita kirjallisia
kommentteja. Taustamateriaalien, sidosryhmakyselyn, haastatteluiden ja tyopajan kautta
raportoitiin kymmenia erilaisia vaikutuksia, jotka on listattu tdman esiselvityksen loppuun. Olemme
pyrkineet niiden osalta mahdollisimman hyvaan synteesiin myds esiselvityksen havainnoissa.

4.2 KYSELY TOISIOLAIN OHJAUSRAKENTEESTA

Osana esiselvitysta arvioimme myos toisiolain toimeenpanon ohjausrakenteiden toimivuutta
(taulukko 2). Sote-tietojen TKl-toisiokdyttdd ohjaa toisiolain mukaisesti STM:n asettama
ohjausryhma. Ohjausryhmalla on kaksi alatydoryhmaa: rekisterinpitajien ja asiakkaiden
yhteistyoryhma seka ekosysteemityéryhma. Liséksi STM on erikseen asettanut tietosuojan korkean
tason asiantuntijaryhman. STM vastaa Findatan tulos- ja talousohjauksesta ohjausryhman esitykset
huomioiden.

Ohjausrakennetta koskeneeseen kyselyyn vastasi yhteensd 30 ohjausrakenteessa toimivaa
henkil6a. Vastaajista 18 henkiléa (60 %) edusti rekisterinpitdjan nakokulmaa, rekisteritutkijan
nakokulmaa seitseman (7) henkiloa (23,3 %) ja muuta nakdkulmaa viisi (5) henkiloa (16,7 %).

Ohjaus- Ohjaus-rakenteet Ohjauraken- Ohjaus-rakenteet Ohjaus-rakenteet Ohjaus-rakenteet
rakenteet tukevat rekis- teet tukevat tukevat asiakkaiden edistévat tie- edistévat

tukevat terinpitajien mahdol  Findatan ja ja muun donvaihtoa tehokkaasti
asiakkai- lisuut-ta osallistua ja  rekisterin-pit&jien ekosysteemin omaa  ja yhteis-ty6ta tietosuojan ja
den mah- vaikuttaa omaa toimintaa toimintaa seka toisiokayton eri -turvan varmis-
dollisuutta sekéd tavoitteiden tavoitteiden sidosryhmien tamista ja
osallistua ja saavuttamista saavuttamista valilla kehittamista

Taulukko 2. Arviot toisiolain ohjausrakenteen toimivuudesta

Ohjausrakenteen toimivuuteen liittyvassa kyselyssé parhaat arviot sai ohjausrakenteen kyky tukea
Findatan ja rekisterinpitdjien toimintaa ja tavoitteiden saavuttamista (ka. 3,2). Heikoimmat arviot
(ka. 2,5) ohjausrakenne sai asiakkaiden ja ekosysteemin toiminnan tukemisesta seka tavoitteiden
saavuttamisesta.

Ohjausrakenteen saamat "“ruusut”

Kyselyyn vastanneiden mukaan rekisterinpitdjien toimeenpanon tilanneraportit ovat selkeitd ja
niiden kautta on hyva vertailla, mita tapahtuu. Rakenne seka sen avoin keskustelukulttuuri ryhman
sisalla luo myds puitteet alueiden valiselle yhteistydlle ja nékemysten vaihdolle. Keskustelu pysyy
my®0s riittavan korkealla, kansallisella tasolla.

Ohjausrakenteen toiminnassa STM:n ja Findatan virkamiehet saavat kiitosta. He tuovat avoimesti
esille ajankohtaiset asiat seka kuulumiset ja avartavat myos terveysalan laajemman ekosysteemin
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kehittymista. Ohjausryhman toiminta tarjoaa siihen osallistuville toimijoille systemaattisen tavan
pysya ajankohtaisista asioista tiedotettuna. Kehuja saa myds tilanneraporttien selkeys.

Kehitysehdotuksia ohjausrakenteeseen

Osa toivoo toisiolain ohjausryhman toimintaan viela nykyistakin avoimempaa viestintaa -
esimerkiksi valmistelussa olevista lainsdaddnnén muutoksista - seka yleisemmin erilaisia
vaikuttamisen mahdollisuuksia ja tapoja erityisesti ohjausryhman ulkopuolisille. Vastaajat nostavat
esille huolen, ettd “ruohonjuuritason” vaikuttamismahdollisuudet ovat nykyiselldén jdaneet melko
rajallisiksi. Lisdksi asiakkaiden laajaa ja monimuotoista joukkoa on vaikea edustaa muutamilla
jasenilla, mikd koettiin myos rekisterinpitajien joukossa ja tarkemmin (etenkin pienten) kuntien
osalta haasteeksi.

Vastaajilta nousee esille toive, ettd ohjausrakenne ei “siiloutuisi” ja esimerkiksi tietosuojaan
liittyvat kysymykset olisi kytketty isoon kuvaan sekd tavoitteeseen pysya kestavasti
kilpailukykyisena ja asiakasarvoa mahdollistavana TKl-ymparistona. Taten esimerkiksi asiakas- ja IT-
nakokulmat ovat keskeisia nakokulmia myos tietosuojaa koskevissa keskusteluissa.

Ohjausryhma saa kiitosta periaatetason keskustelusta, mutta kritiikkia siitd, ettd varsinaiset
ratkaisut tehdaan kuitenkin muualla. Esimerkiksi tietosuojan osalta ohjausrakenteella ja sen
tietosuojan korkean tason asiantuntijaryhmalléd on merkittava rooli linjausten suhteen. Kartoituksen
aikana nousi esille nakemyksida ryhman sisdisistéa linjaeroista, mika lisdd haasteita Findatan
toimintaan. Linjauksista tai niiden oikeudellisia perusteluja kokee tietdvansa kuitenkin melko harva.
Tama vaikeuttaa toisiolain tulkintojen selvittamista ja haittaa myos rekisterinpitdjien kykya neuvoa
asiakkaitaan.

4.3 ASIANTUNTIJAHAASTATTELUT JA -TYOPAJA

Haastatteluihin seka asiantuntijatydpajaan kutsutut asiantuntijat valittiin yhdessa esiselvitystyota
ohjanneen asiantuntijaryhméan kanssa. Pyrkimyksend oli saada laaja edustus, joka kuvastaisi
mahdollisimman hyvin toisioekosysteemia ja jolla olisi my0s riittdvaa, omakohtaista kokemusta
toisiolaista seka esimerkiksi sen valmistelusta.

Haastattelujen kautta tarkasteltiin toimijoiden nakemyksia sekd toisiolain taustatekijoistda ettd
vaikutuksista eli mika on toisiolain my6ta muuttunut ja miten. Monet haastateltavat kertoivat myos
ehdotuksiaan toimenpiteista tunnistamiinsa haasteisiin.

Asiantuntijahaastattelujen keskeiset havainnot on koottu yhteen edelld kuvattujen muiden
kartoitettujen havaintojen kanssa.
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5. TOISIOLAIN KESKEISET VAIKUTUKSET
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Edelld kuvattujen vaiheiden kautta kartoitetut vaikutukset on tiivistetty tdhan osioon. Seuraavissa
kappaleissa tuomme esille sidosryhmien useimmin mainitsemia vaikutuksia. Olemme pyrkineet
kommenttien yhdistelemisesta huolimatta sailyttamaan sidosryhmien alkuperaisen tarkoituksen ja
viestin.

Olemme alle kategorisoineet vaikutuksia eri toiminnan tasoilla. On kuitenkin huomioitava, ettd
tasojen valillda on luontaisesti dynaaminen suhde eli vaikutukset ovat myos toisiinsa liittyneita.
Oheisen koonnin lisaksi laajempi lista kartoitetuista, sidosryhmien raportoimista vaikutuksista on
taman esiselvityksen liitteena.

Kansainvélinen ja kansallinen konteksti

* Maamme tunnettuus parantunut - mutta uhkaavia signaaleita heikkenevéstd maineesta

e Kansainvélisen yhteistyén koetaan hankaloituneen - koskettaa muun muassa harvinaisten
sairauksien tutkimusta

e Tietosuoja- ja turva vahvistuneet

e Toisiolaki ja muun muassa tietosuoja-asetuksen tiukka tulkinta ovat tuoneet mukanaan
uusia esteitd TKI-toimintaan

Organisaatioiden oma toiminta seka toimijoiden vélinen yhteisty6 ja dynamiikka

* Toimeenpanon riittdmaton resursointi ja hitaat lupaprosessit
e THL:n resursointi ja Kanta-tietojen hyédyntédmisen haasteet

e Tietoturvallisen etdkdyttéympaéristén vaatimukset koetaan rajoittavan tutkimus- ja
kehittamistyota

* Néakyvyys tietoaineistoihin parantunut aineistokatalogin myéta

e Toisiolaista ovat hydtyneet eniten hyvin resursoidut monitoimijahankkeet, jotka
hyédyntévat suuria kansallisia rekisteriaineistoja
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* Vauhdittanut toimijoiden panostuksia tietoaineistojen ja -jarjestelmien kehittdmiseen

Tutkijoiden ja kehittdjien seka potilaiden arki

e Lakikokonaisuus ei toimi yhteen kéyttédjandkokulmasta
e Sidosryhmat kokevat lupaprosessit hitaiksi ja kustannusten nousseen
* Kustannukset katetaan eri lompakoista kuin aiemmin

e Tutkimuksen viiveet seka esteet haittaavat hoitoa ja sen kehittamistd, koskettaen erityisesti
harvinaisempia sairauksia

e Toisiolain vaikutukset terveydenhuollon ammattilaisten kouluttamiseen ja opetukseen

* Viestinnélliset epéselvyydet, kuten muun muassa potilaan suostumukseen perustuva
osallistuminen rekisteritutkimukseen

5.1 KANSAINVALINEN JA KANSALLINEN KONTEKSTI

Maamme tunnettuus parantunut - mutta uhkaavia signaaleita heikkenevasta maineesta

Vahvasti viestinnallinen valmisteluvaihe lisasi yleista yhteiskunnallista keskustelua TKI-toiminnan
tarkeydesta seka mm. Suomen tietoaineistojen tarjoamista mahdollisuuksista. Maailmalla Suomea
seurataan erityisen tarkkaan ja odotetaan mihin suuntaan toisiolain toimeenpano TKl-ymparistoa
vie. Suomen toisiolaki mainitaan esimerkiksi EU:n datastrategiassa esimerkkind jasenvaltion
toimista, joilla pyritddn varmistamaan datan saatavuutta.

Valmisteluvaiheen aikana Suomelle muodostuikin maine erédanlaisena edelldkavijana. Maamme
nahtiin pioneerina, joka lahti ennakoiden valmistautumaan muun muassa GDPR:n voimaantuloon.
Téama sekd hyvin mahdollistavaa henkea korostanut valmisteluvaiheen viestintd STM:n ja
esimerkiksi Sitran toimesta on osaltaan voinut lisatd kansainvélisten toimijoiden panostuksia
Suomessa viime vuosina. Muun muassa ladketeollisuuden investoinnit rekisteritutkimukseen
ovatkin kasvaneet ja kasvua odotetaan jatkossakin.

Nykyisellaan etenkin kotimainen keskustelu painottuu kuitenkin toisiolain negatiivisiin vaikutuksiin.
Sidosryhmien parista todettiin, etta tassakin esiselvityksessa esiteltyjen vaikutusten vuoksi Suomen
kiinnostavuus TKl-ymparistond on maailmalla heikkenemassa. Projektien resursointiin ja
aikatauluihin liittyva ennakoitavuus on ollut heikkoa ja kustannukset ovat nousseet.

Eras nakokulma korosti “pilven hopeareunusta” eli toivetta, ettd nykyinen kriittinen keskustelu
toisiolaista voi osaltaan lisatéd painetta TKI-toiminnan painoarvon vahvistamiseksi yhteiskunnassa,
ja siten johtaa myohemmin laajempiin positiivisiin vaikutuksiin.
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Kansainvélisen yhteistyén koetaan hankaloituneen - koskettaa muun muassa harvinaisten
sairauksien tutkimusta

Kansainvalinen rekisteritutkimusyhteistyd on monen mielesta tietosuoja-asetuksen ja erityisesti
toisiolain myotd hankaloitunut. Euroopassa tietosuoja-asetuksen rajoituksia tulkitaan maasta
riippuen vaihtelevasti — Suomi edustaa sidosryhmien nakemyksen mukaan tiukimman tulkintalinjan
valinneita maita. Eurooppalaisessa ja kansainvalisessa rekisteriyhteistyossd henkilctiedon
yhdistdminen monesta maasta perustuu potilassuostumukseen, minka laillisuus on toisiolain
piirissa ollut suomalaisille tutkijoille nykytilanteessa epaselvaa.

Liséksi sidosryhmien kommenteissa nousi esille toisiolain tuomat esteet kansainvalisille
monikeskustutkimuksille, joissa suomalaisia aineistoja tutkitaan yhdessa ulkomaisten aineistojen
kanssa. Findatan tietoturvallisen etdympariston kayttd on haaste etenkin ulkomailla asuville
tutkijoille muun muassa post docit seka hankkeille, joissa paljon ulkomaisia tutkijoita, joiden
vaihtuvuuskin on melko nopeaa (kasittelyoikeuksien hankinta).

Suomalaisten aineistojen siirtdminen on mahdollista vain auditoituihin ymparistoéihin 1.5.2022
jalkeen, joka sulkee pois monet kansainvalisten tutkimushankkeiden laajalti kayttamat
tietoymparistot ja pilvipalvelut. Toimijat epailivat, pystyykd valtiollinen toimija rakentamaan
monimuotoisille aineistoille (esim. kliiniselle rekisteridatalle, biopankkimateriaalista kootuille
tutkimuskohorteille ja genomitiedoille) kv-pilvipalveluihin verrattuna yhta kilpailukykyisen,
tarkoituksenmukaisen seka tietoturvallisen sailytys- ja kayttdympariston. Kuulimme myds
nakemyksia, ettd toisiolain tietoturvallista kayttdymparistoa koskevat ratkaisut eivat sopisi yhteen
EU:n European Health Data Space (EHDS) -kehityksen kanssa. Tata vasten on syyta tuoda esille,
ettd Findata on kuitenkin aktiivisena toimijana EHDS-tyosséd muun muassa TEHDAS-hankkeen
tyopaketin ja EHDS2-pilotin kautta.

Naiden edelld kuvattujen epéaselvyyksien koetaan uhkaavan hoidon laatua, kehittdmistoiminnan
hankaloituessa. Erityisesti erityisrynmien (eli muun muassa harvinaisia sairauksia sairastavat tai
esimerkiksi elinsiirtopotilaat) hoitoihin ja hoidon kehittamiseen liittyvat huolet nostettiin usein
esille.

Kyseessa on pikaista avointa dialogia vaativa aihepiiri, jotta kaikki mahdolliset vaarinkasitykset sen
tiimoilta voidaan oikoa mahdollisimman pian ja nain valttda tarpeetonta TKI-toiminnan
hidastumista. Tietoymparistoja koskevat vaatimukset ovat keraamiemme asiantuntijakommenttien
mukaan laadittu kuitenkin sellaisiksi, ettd ne mahdollistavat muun muassa edelld mainittujen
ymparistdjen ja pilvipalvelujen hyoédyntamisen, kunhan palvelun hallinnoitsija huolehtii
tietoturvasta- ja suojasta. Aihetta tarkemmin selvittava tyéryhma on jo perustettu ja se aloittaa
toimintansa elokuussa.

Tietosuoja ja -turva vahvistuneet

Tietosuoja-asetus on ollut kiistamattd keskeinen taustatekija toisiolaille. Tietosuoja-asetus ja
toisiolaki ovat yhdessa lisanneet aiheeseen liittyvaa keskustelua seka pakottaneet uudistamaan
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TKI-kaytanteita siten, etta tietosuoja ja -turva ovat vahvemmin huomioituja (erityisesti teknisesta
nakokulmasta). Kyseessa on ollut perustavanlaatuinen uudistus TKI-toiminnan nakékulmasta.

Toisiolaki ja muun muassa tietosuoja-asetuksen tiukka tulkinta ovat tuoneet mukanaan uusia
esteitad TKl-toimintaan

Sidosryhmien nakemysten mukaan toisiolain sekd sen tulkinnan ehdottomuus on lisdnnyt
tutkimuksen esteitd Suomessa. Moni raportoitu vaikutus kytkeytyy myos selkedn ohjeistuksen
puutteeseen.

Kansalliset linjaukset aiheuttavat myos rasitetta aliresursoidulle Findatalle ja sen henkilostolle.
Sidosryhmien kommenteissa mainittiin muun muassa kaatokategorioiden puute ("tai muu"
-luokat). Tama johtaa siihen, etta toisiolaki ei anna Findatallekaan mahdollisuutta tapauskohtaiseen
harkinnanvaraan. Tahan liittyvéna esimerkkiskenaariona Findatan vastuiden jakaminen (esim.
tietolupiin liittyen) alueellisten rekisterinpitdjien kanssa.

Eras keskeisimmista epaselvyyksista, joka voitaisiin pitkalti ratkaista viestinnalla ja selkeilld
linjaavilla ohjeistuksilla, on jo edelld kuvattu potilassuostumukseen pohjautuvan
rekisteritutkimuksen ja toisiolain suhde. Moni toimija kokee, ettd nykytilanteessa suostumuksen
varassa toimiminen ei ole heille mahdollista, vaikka samalla on joukko toisiolakia tuntevia
asiantuntijoita, jotka eivat nde asiassa mitaan esteita.

Lisaksi yhtena keskeisenad haastealueena nahtiin anonymisointiin ja anonyymiin tietoon liittyvat
vaikutukset:

* Findatan anonymisointiin liittyvd monopoliasema ndhdaédn hidastavan TKl-toimintaa ja

viivdstdvan muun muassa tieteellisid julkaisuja: mikéli julkaisu siséltdé tuloksia, jotka on
tuotettu tietoluvan nojalla saatujen tietojen pohjalta, Findata vastaa keskitetysti
julkaistavien tietojen anonymisoinnin varmistamisesta ennen julkaisua. Sidosryhmien
parissa koetaan, ettd tdhdn ei ole kuitenkaan varattu riittdvid, suuren julkaisuméaardn
edellyttdmid resursseja. Julkaisujen viivdstymisen jatkuessa Suomen ja suomalaisten
yliopistojen maine uhkaa heiketd, mikd heijastuu puolestaan osaajien houkuttelun
vaikeutumisena.

e Sidosryhmaét arvioivat nykytilan estdvdn myés mm. uusimpien ldédkinnallisten laitteiden
kehittdmista, koska laitteista kertyvad dataa ei voi anonymisoida Findatan ulkopuolisissa
anonymisointipalveluissa eikd laitteista kertyvdd dataa siten voi mydskddn hyddyntaa.
Toisaalta saimme kartoituksen aikana myé&s painvastaisia ndkékulmia ja siten kyseessa on
yksi aiheista, joka vaatii liséa viestintdad seka avointa dialogia sidosryhmien kesken yhteisen
kasityksen muodostamiseksi.

e Aggregoitu tilastotieto -kdsite rajoittaa merkittdvasti TKl-toimintaa, joka ei kuitenkaan
estyisi, jos késite olisi GDPR:n mukainen anonyymi tieto. Esimerkkeindg mm.
kuvantamisdata, josta ei saa anonyymia tai aggregoitua tietoa. Lisaksi esimerkki nykytilan
estamdastd toimintamallista on ns. synteettisen datan tuottaminen ja hyédyntdminen, jonka
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mahdollistamisella voisi merkittdvédsti parantaa erityisesti kehittamis- ja
innovaatiotoiminnan edellytyksia.

5.2 ORGANISAATIOIDEN OMA TOIMINTA, TOIMIJOIDEN YHTEISTYO
JA DYNAMIIKKA

Toimeenpanon riittdmaton resursointi aiheuttaa pullonkauloja

Moni kritisoi my0s aliresursointia toisiolain toimeenpanon kannalta. Nykytilanteessa tietolupien ja
aineistojen saamisessa kestaa ja kestoa ei voi ennakoida. Viiveiden koetaan haittaavan jo hoitoa ja
sen kehittamista.

Kommenteissa esitettiin, ettd uuden lain toimeenpanon ja siihen liittyvan selvittelytyon vastuu
sysattiin osaltaan tutkijoiden seka rekisterinpitajien itsensa tehtavaksi. Nahtiin, ettd ndin laajaa
toimijajoukkoa koskettava laki tehtiin liian pienilla resursseilla, joka asetti ja on asettanut myos
yksittdiset (muun muassa Findatan) virkahenkilot epéreiluun asemaan. Kartoituksen aikana
mainittiinkin sekd Findatan ettd STM:n aliresursoinnit toisiolain valmisteluun ja toimeenpanoon
liittyen.

Sidosryhmien parissa koettiin, ettd Findatalla ei nykyiselldén ole resursseja toteuttaa riittavaa
toimeenpanotyota toisiolakiin liittyen, mika edellyttdisi muun muassa toimijoiden (esim.
rekisterinpitdjien) kouluttamista, erittdin aktiivista viestintdd seka systemaattista yhdessa
kehittamista. Vuoropuhelua kaivattiin merkittavasti lisaa. Kerddmiemme kommenttien perusteella
Findatalle ei nykytilanteessa koeta jaavan riittavasti aikaa yhteiskehittamiseen rekisterinpitdjien ja
esimerkiksi naiden tutkimuspalveluiden kanssa. Siksi rekisterinpitadjien palvelun seka yhteisen
kehittdmisen pelatdan jaavan sivurooliin my6s tulevaisuudessa, mika huolestuttaa laajaa
toimijakenttdaa ajatellen yhteistyota koskettavien haasteiden ratkaisemista ainakaan lyhyelld
aikavalilla.

Valtaosa koki, etta Findata yrittaa parhaansa eika kyse ole asenteesta. Moni naki, etta lisaamalla
viestinnan avoimuutta, panostamalla Findatan prosessien automatisointiin teknologian avulla ja
esimerkiksi parantamalla |apindkyvyytta asiakkaiden tietolupaprosessin etenemiseen voidaan
saada jo merkittavia parannuksia prosessien tehokkuuteen.

Merkittavimmat pullonkaulat liittyvat lupaviranomaisten aliresursointiin, vaikka Findatan toiminnan
asteittaistakin kehittdmista ja tehostamista muun muassa automatisaation avulla toivottiin.
Toisaalta moni myds epaili, ettd onko realistista edes resursoida Findataa riittavasti ajatellen
erikoisosaamisen rajallisuutta Suomessa. Osa pohti, kuinka jarkevaa lupaviranomaisen roolia tai
erityisesti siihen kytkeytyvaa palvelutoimintaa on edes keskittda yhdelle toimijalle. On myds
huomioitava, etta Findatan toimeenpano on vield kesken ja kyseessa on taysin uusi toimija, joka
hioo seka kehittda prosessejaan. Lisaksi monet Findataa koskevat odotukset liittyvat myos
palveluoperaattorimaiseen toimintaan, jota ei nykyisellaan ole.
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THL:n resursointi ja Kanta-tietojen hyédyntéamisen haasteet

THL:lle on toisiolain mydta annettu uusia tyotehtdvida ilman resursointia, mikd aiheuttaa
pullonkauloja. Naista yksi liittyy Kanta-tietojen hyédyntamiseen.

Toisiolaissa on saadetty Findatalle Kanta-tietojen luvittaminen ja Kelalle tietojen luovuttaminen
naiden tietojen kasittelijaroolissa. Kelalla ei kuitenkaan ole mahdollisuutta tietosisallon validointiin,
vaan aiheeseen liittyva osaaminen on THL:ssa. THL:lIa ei kuitenkaan ole tdhdn tyohon resursseja
eikd tata roolia ole erikseen maaritelty. Tastd syystd Kanta-tietojen hyddyntdminen ei etene lain
maaraajassa.

Tietoturvallisen etdkayttéympaériston vaatimukset koetaan rajoittavan tutkimus- ja
kehittamistyota

Tietoturvallista kayttoymparistéad koskevat vaatimukset ja ratkaisut koetaan osin
epatarkoituksenmukaisiksi. Kohtuuttomaksi koetaan muun muassa se, ettd toisiolain
tietosuojavaatimukset tietoturvalliselle kayttoymparistolle ovat tiukemmat kuin ensiokdyton
vaatimukset. Findatan ympariston ei koeta soveltuvan kone- ja syvdoppimista hyddyntavien
tahojen tutkimuksen alustaksi.

Nakyvyys tietoaineistoihin parantunut aineistokatalogin myéta

Niin sanottu metadatakatalogi on tuonut aiempaa paremmin nakyville, mita aineistoja on saatavilla
kansallisesti ja yli aluerajojen. Tama edistdaa tutkimusaihioiden suunnittelua seka mahdollisesti
vauhdittaa my6s kansainvalista kiinnostusta Suomea kohtaan, huomioiden maamme harvinaisen
laajat tietoaineistot.

Tata aineistokatalogin tarjoamaa piilevaa potentiaalia ei ole vield kuitenkaan tdysin saavutettu ja
aineistojen yhtenevaiset ja asiakaslahtdiset kuvaukset ovat vield kesken.

Toisiolaista ovat hyStyneet eniten hyvin resursoidut monitoimijahankkeet, jotka hyédyntavat
suuria kansallisia rekisteriaineistoja

Findatan tarjoama “yhden luukun palvelu” on arvioiden mukaan vahentanyt byrokratiaa ja
suoraviivaistanut prosesseja erityisesti suurempien, kansallisia rekisteriaineistoja hyddyntavien
monitoimijahankkeiden osalta. Ennen jopa vuosien odotus on merkittdvasti lyhentynyt ja
kustannukset koetaan tallaiselle toiminnalle kohtuullisiksi.
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Vauhdittanut toimijoiden panostuksia tietoaineistojen ja -jarjestelmien kehittdamiseen

Toisiolaki on lisannyt yleista keskustelua tietoaineistoihin liittyvasta potentiaalista sekd toisaalta
tuonut esille jarjestelmiin liittyvia puutteita, mika on edistanyt tietoaineistojen kaytettavyytta.
Toimijat ovat itseohjautuvasti panostaneet aineistojen hyodyntamiseen liittyviin kyvykkyyksiin seka
teknisestd ettd toiminnallisesta nakokulmasta (mm. tutkimuspalvelut, tietoaltaat). Lisaksi muun
muassa keskustelu laadukkaan kirjaamisen merkityksesta tietojen hyddynnettdvyyteen on
lisdantynyt.

Toisaalta toisiolaki, Findatan pyynnot sekd muun muassa tietoturvallisten kayttdymparistéjen
kayttoonotto ja auditoinnit ovat vaatineet rekisterinpitdjilta melko suuria lisdpanostuksia seka
tuoneet jopa ennakoimattomia lisatoita. Nama panostukset on jouduttu tekemaan jo entisestaan
niukoista resursseista, mika on jattanyt aukon muuhun rekisterinpitajien kehittamistyShon.

5.3 TUTKIJOIDEN JA KEHITTAJIEN SEKA POTILAIDEN ARKI

Lakikokonaisuus ei toimi yhteen kayttdjandkokulmasta

Toisiolakiin liittyvat kriittiset kommentit sisaltavat kokemuksia, ettd laki rajoittaa arvonluontia
potilaille ja yhteiskunnalle erityisesti hajautetusti tapahtuvassa laaketieteen tutkimus-, kehittamis-
ja opetustoiminnassa. Sidosryhmien kommenteissa korostui, etta toisiolakiin liittyvaa
lakikokonaisuutta tulisi nimenomaan tarkastella isossa kuvassa ja “ulkoa sisdén” eli miten toisio-,
biopankki- ja genomilaki seka esimerkiksi lait kliinisesta tutkimuksesta ja laaketutkimuksesta
toimivat keskendan ja nimenomaan kaytannon nakdkulmasta. Moni esiselvityksen aikana noussut
haaste liittyykin lakien kokonaisuuden muodostamaan problematiikkaan, jota ei voida ratkoa
huomioimatta toiminnan tasoa ja tutkijan tai kehittdjan prosessia.

Eras haastateltu asiantuntija nosti esille tarpeen |dhtea tavoitteista kasin liikkeelle ja miettia, mita
ndiden saavuttaminen edellyttaa seka peilata kaytettavissa olevia resursseja (Suomen huono TKI-
rahoituksen tilanne mm. naapurimaihin verrattuna) ja siltd pohjalta miettia realistisin malli
toiminnalle seka tata toimintaa mahdollistavalle lainsdadannolle.

Sidosryhmat kokevat lupaprosessit hitaiksi ja kustannusten nousseen

Koetaan, ettd kustannukset ovat nousseet ja lupaprosessit ovat hitaita. Syyt yhdistettiin melko
usein Findataan. Kustannusten seka muun muassa lupaprosessin keston ymmartamiseksi on hyva
tarkastella Findatan prosessia ja sen vaiheita hiukan tarkemmin. Findatan lupaprosessi sisaltaa
aineistopoiminnan ja siihen liittyvien kustannusten maarittelemisen. Lupa myonnetdan vain niille
tiedoille, joita kussakin tutkimuksessa tarvitaan (GDPR). Kestoon ja kustannuksiin vaikuttavat mm.
seuraavat tekijat:

e Poiminta-asetelman rakentaminen yhdessa tutkijan/asiakkaan kanssa
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e Tarvittavan tiedon maédrittely muuttujatasolla ja datan saatavuuden selvittdminen eri
rekisterinpitdjilta

* Datan poimintaan ja toimittamiseen liittyvan hinta-arvion pyytaminen rekisterinpitdjilta.

® Lupaan ja aineistoon liittyvdn kokonaishinta-arvion hyvéksyttdminen asiakkaalla. Jos
asiakas muuttaa poimintaa, edelld mainittu kierros tehdédén uudestaan.

e Kierroksia on usein monta. Luonnollisesti kaikki muutokset aineiston koostumuksessa eivat
koske jokaista luvassa mukana olevaa rekisterinpitéjaa.

Kartoituksessa kerattyjen tietojen mukaan Findatan asiakasmaksuista jopa 80-90 % johtuu
rekisterinpitdjien Findatalta perimista aineistojen poiminta- ja toimituskuluista. Osa toimijoista
totesi, ettd esimerkiksi tietoturvalliset kayttoymparistot ovat edellyttaneet merkittavia panostuksia
toimijoilta ja siten todennakdisesti nakyvat rekisterinpitajien maksuissa.

Kustannukset katetaan eri lompakoista kuin aiemmin

Toisiolaki toi mukanaan merkittavan uuden haasteen: monet totesivat kustannusten siirtyneen
rekisterinpitajien harteilta yksittdisten tutkijoiden ja tutkimusryhmien rasitteiksi. Talla koetaan
olevan merkittaviakin kielteisia seurauksia TKI-toimintaan ja muun muassa hoidon laatuun.
Uhkakuvana on, ettd minimiresursseilla toteutettavat tutkimukset tulevat mahdottomiksi.

Nousseita kustannuksia kritisoitiin etenkin siitd nakokulmasta, ettd tutkijoiden tiukentuneita
resursseja (liittyen mm. valtion TKl-rahoituksen vahenemiseen) ei lainkaan ole kokonaisuudessa
huomioitu ja toimintamalleja on haettu maista (mm. Tanska), joissa tutkijoilla on aivan erilaiset
lahtokohdat resurssien seka erilaisten tukimuotojen nakokulmasta. Lisdksi etenkin hajautetun,
alhaalta yl6s kumpuavan tutkimuksen nakokulman, koettiin jdaneen sivurooliin suurten kansallisten
ja monisponsorihankkeiden rinnalla.

Sidosryhmat pitivat sinansa hyvaksyttavana ja jopa kannatettavana asiana, etta aiemmin “
piilosubventoidut” kustannukset rekisteritutkimuksessa ovat Findatan myota tulleet
lapindkyvimmiksi. Keskustelu rekisteriaineistojen arvosta seka niiden hyodyntamiseen liittyvista
kustannuksista (ml. tietoturva ja -suoja) on monen mielestd tarpeen. Kustannusten lapinakyvyys on
myonteinen kehityssuunta toiminnan yleisen tehostamisen ja tiedolla johdetun kehittdmisen
nakokulmasta.

Tutkimuksen viiveet sekd esteet haittaavat hoitoa ja sen kehittamista, koskettaen erityisesti
harvinaisempia sairauksia

Erityisryhmid koskevaan tutkimukseen liittyvien esteiden osalta nousi kaksi keskeista
kokonaisuutta. Toinen oli pienten, tutkijalahtoisten tutkimusten lisdédntyneet kustannukset ja siten
mahdollisuus tehdd tutkimusta. Taman lisdksi kerasimme paljon kommentteja, joissa oltiin
huolestuneita harvinaissairauksien rekisterien tulevaisuudesta.
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Tutkijalahtoisella kliinisella tutkimuksella pyritdan vastaamaan nopeasti erilaisiin hoitoon liittyviin
kysymyksiin. Nyt tallaisen tutkimuksen kustannukset ovat nousseet, mika voi johtaa tutkimuksen
estymiseen ja siten uhkaa jopa potilaiden saaman hoidon laatua. Pienimuotoisten tutkimusten /
monikeskustutkimusten estyminen heikentdisi erityisesti pientd vdestonosaa koskevien,
harvinaisten sairauksien hoidon kehittamista.

Tahan liittyva tarked havainto oli myos se, ettd yksildllisen |aaketieteen edistyessd ja sairauksiin
liittyvan ymmarryksen syventyessa harvinaiset sairaudet yleistyvat. Yksilollinen laaketiede ja
harvinaisten sairauksien tutkimus on luonteeltaan vahvasti kansainvalista, pienten alueellisten/
kansallisten potilasmaarien vuoksi.

Toisiolain vaikutukset terveydenhuollon ammattilaisten kouluttamiseen ja opetukseen

Opetuskayttd on toisiolain myotd saanut lakipohjan, joka aiemmin puuttui. Aiemmin pelisdannot
eivat olleet selkeita eika toiminta siten ollut kestavalla pohjalla.

Muutamia haasteita on tunnistettu liittyen ammattilaisten kouluttamiseen ja opetukseen liittyen.
Potilastietojen kasittely (mm. kuvantamistiedot) on oleellinen osa terveydenhuollon ammattilaisten
opetusta. Opettaja on kuitenkin hyvin harvoin kliinisessa hoitosuhteessa potilaiden kanssa.
Nykylinjauksen mukaan monet tulkitsevat, ettd taman vuoksi jokainen opettaja joutuisi hakemaan
luvat tietojen kayttoon. Kaytannossa tama ei onnistu, huomioiden Findatan seka opetuksen
erittdin niukat resurssit. Selkeiden linjauksien puuttuessa eri sairaalat, oppilaitokset ja yliopistot
ovat antaneet opetushenkilokunnalleen hyvinkin erilaisia ohjeita lupien hakemiseen.

Viestinnélliset epaselvyydet, kuten muun muassa potilaan suostumukseen perustuva
osallistuminen rekisteritutkimukseen

Toimijat ovat olleet epavarmoja, miten rekisterdidyn suostumus vaikuttaa tietoluvan tarpeeseen ja
aiheesta on kayty vilkasta keskustelua. Huoli on varsin ymmarrettava seka otettava vakavasti.
Suostumus on julkisesta keskustelusta huolimatta yha edelleen mahdollinen kasittelyperuste,
kunhan tietosuoja- ja turva-asiat ovat asianmukaisesti hoidettu.

Suostumukseen liittyva asia on hankala ja moniulotteinen kokonaisuus. Tamén johdosta aihe vaatii
jatko-ohjeistusta sekd muun muassa lainsddadannon tdsmentamista.

Muita epaselvida osa-alueita ovat muun muassa harvinaisten sairauksien rekisterit ja yleisemmin
vaatimukset rekisterien lainsdadantopohjasta. Nykytilanteessa on paljon rekistereitd, jotka toimivat
ilman lakipohjaa. Lisaksi anonymiteetin tulkintaan seka maaritelmaan kaivataan selvennysta ja
yleiseurooppalaisen linjan mukaan tuomista: ovatko esimerkiksi rontgenkuvat pseudonyymia vai
anonyymia tietoa. Naidenkin osalta tarkentavat ohjeistukset ja linjaukset ovat tarpeen.
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6. YHTEENVETO JA ARVIO TOISIOLAIN
TAVOITTEIDEN TAYTTYMISESTA

oooOoboboboD

Esiselvityksen tulokset osoittavat, ettd toisiolain tavoitteet ovat jadneet ainakin toistaiseksi
toteutumatta. Lupaprosessit koetaan laajalti hitaiksi ja kalliiksi. Tuloksia arvioitaessa on kuitenkin
huomioitava toimeenpanon keskeneraisyys.

Isossa kuvassa on todettava, ettd haasteet liittyvat osin myds toimintaympariston kiihtyvaan
muutosnopeuteen, joka haastaa myds [6ytdmaan uusia lahestymistapoja lainsaadannon
uudistumiseen. Paamaaralahtdinen ja innovaatiomydnteinen saantely jattdaa ideaalitilanteessa
riittavasti tilaa saantelyn soveltamiselle ja tulkinnoille toimintaympaériston muuttuessa. Taman
johdosta erilaiset innovaatiomydnteisen sadantelyn kadytannot, kuten esimerkiksi maardaikaiset
saadokset ja kokeilulainsaadantd, ovat kansainvélisesti yleistymassa. Naiden avulla pyritédan
saamaan tietoa saantelyn toimivuudesta ja vaikutuksista, mika vahvistaa vaikutusten ennakointia.

Tunnistetut toisiolain vaikutukset osoittavat tarvetta pikaisille toimenpiteille. Kentan toimijoiden -
kuten esimerkiksi tutkijoiden ja hoidon kehittajien seka kehittamisesta hyotyvien potilaiden
nakokulmasta — odottamisella on suuri hinta, mikd nakyy keskustelun savyssa. Kartoitetut
vaikutukset osoittavat tarvetta muun muassa aktiiviselle viestinnalle seka paatoksentekoa tukeville,
ohjaaville linjauksille. Vaistaméatta nousee esille tarve pohtia keinoja toisiolain toimeenpanon
resurssien vahvistamiseksi.

Epavarmuuden vahentaminen auttaa toimijoita (mm. rekisterinpitajid) itsenaisempaan toimintaan
ja siten vahentda myos kuormitetun Findatan painetta. Viestinnan ja suuntaavien linjausten lisaksi
on arvioitava tarvetta myods toisiolain paivittamiselle, peilaten kartoitettuja vaikutuksia. Tama
edellyttaa erityisesti tarkempaa asiantuntijaty6td ministerion seka sidosryhmien syvaosaajien
kesken.

Seuraavaksi STM maarittelee yhdessa asiantuntijaryhman kanssa konkreettiset toimenpiteet seka
toteutussuunnitelman. Ty6 alkoi elokuussa 2021 ja valmistui loppuvuodesta. Toivomme taman
esiselvityksen tukevan toimenpiteiden asettamista, joissa huomioidaan yksityiskohtien
kehittamisen ja pikaisten kehittamistoimien lisdksi iso kuva sekd tulevaisuuden kasvavat tarpeet
lainsaddannon kehittdamiseksi avoimessa ja toimijoita laajalti osallistavassa hengessa.
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7. LITTEET

LAAJA LISTA RAPORTOIDUISTA TOISIOLAIN VAIKUTUKSISTA

Olemme seuraaviin taulukkoihin koostaneet kartoituksen kautta tunnistettuja vaikutuksia toisiolain
kontekstissa eri nakdkulmat huomioiden. Koosteen ldhteind on hyddynnetty kommentteja
verkkokyselystd, asiantuntijahaastatteluista ja -tyopajasta seka muuta lahdeluettelossa kuvattua
taustamateriaalia.

Oheinen tarkastelu on tehty rekisterinpitdjan, rekisteritietoa hyodyntdvan sekd rekisteritiedon
kédytéstd hydtyvdn nékdkulmista. Haluamme korostaa, ettd listatut vaikutukset eivat edusta
esiselvityksen laatijoiden omaa nakemystd tai analyysia, vaan kyseessa on avoimuuden
nimissa laadittu kooste sidosryhmien raportoimista vaikutuksista.

.....

Kartoituksessa raportoitiin seuraavia vaikutuksia rekisterinpitajien nakokulmasta:

Tietosuoja ja -turva parantuneet johtuen toisiolaista, aiheeseen liittyvistd panostuksista seka aihetta
koskevan dialogi lisdéntymisesta. Tietosuoja ja -turvakysymykset otetaan aiempaa vakavammin, prosessit

kehittyneet ja yksildiden tietosuoja on huomioitu.
Suomen yleinen tunnettuus sekd odotukset kasvaneet, mutta samalla maine rekisteritutkimusmaana ja

-kumppanina on jopa heikentynyt. Muutos on sidosryhmien mukaan johtunut kasvaneesta epdvarmuudesta
liittyen aineistojen saatavuuteen. Lisdksi kustannukset nousseet verrokkimaihin (mm. Ruotsi mainittiin)

verrattuna.
Toisiolaki on lisdnnyt rekisterinpitéjien hallinnollisen seké selvittelytyén maaraa. Erilaiset epaselvyydet

toisiolain puitteissa toimimisesta (mm. potilaan suostumuksen ja toisiolain suhde) aiheuttavat kysymyksia
rekisterinpitdjien parissa, jotka ruuhkauttavat Findataa. Kokemuksia my®ds, ettad Findatan ohjeistukset ja

linjaukset vaihtelevat. Epéselvyydet haitanneet my&s rekisterinpitajien ja tutkijoiden vélistd yhteistyota.
Findatan liian vahaiset resurssit johtaneet viiveisiin toiminnassa - yhteisty6hén ja kehittdmiseen

rekisterinpitdjien kanssa ei mydskaan ole riittavasti resursseja. Nykyresursseilla Findata ei selvid edes
pakollisista tehtdvistdédn tavoitellun mukaisesti. Siksi rekisterinpitajien palveluiden kehittdminen seké yhteinen

kehittdmistyd jaanyt sidosryhmien mukaan sivurooliin Findatan toiminnassa.
Toisiolain my&ta Suomen rooli EU:n datapolitiikan kehittdmisessé (erityisesti terveysdatan

hyédyntamiseen liittyen) on vahvistunut merkittavasti: Suomea ja toisiolain kokemuksia seurataan aktiivisesti
maailmalla ja mm. Sitra koordinoimassa TEHDAS-yhteistoimintahankkeessa kehitetdan yhteisia
toimintaperiaatteita terveysdatan hyédyntamiseen. Asema on avannut merkittdvan mahdollisuuden vaikuttaa

kansainvélisiin linjauksiin.
Toisiolaki lisdnnyt valmisteluvaiheesta alkaen yleista yhteiskunnallista keskustelua TKI-toiminnan

térkeydesta seka Suomen tietoaineistojen tarjoamista mahdollisuuksista. Tama tarkeda myos rekisterinpitajille,

jotta paatdksentekijoiden ymmarrys TKl-toiminnan térkeydesta vahvistuisi.
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Kliinikkotutkijoiden vapaaehtoisesti yllapitamét erikoisalojen rekisterit vaarantuvat. Nyky&an erilaisia
erikoisalojen osaajien vapaaehtoisesti yllapitamia rekistereitd, jotka nykylainsdddannon kontekstissa vaarassa

muun muassa kasvaneiden kustannusten ja byrokratian vuoksi.

Ohessa ote STM:n vastineesta (2.6.2021) tdhadn ndkemykseen ja huoleen liittyen: Sairaanhoitopiirit ja muut
toimijat ovat perustaneet eri harvinaissairauksista useita pysyvié rekistereja. Nama rekisterit ovat tarpeellisia
harvinaissairauksien tutkimuksessa ja hoidon kehittémisessa. Toimijoilta on kuitenkin saattanut

unohtua / unohtunut selvittda rekistereiden lainsdédéntéperustan selvittdminen. HenkilGrekisterin perustaminen
edellyttda aina selkeda lakiperustaa. Suuri osa aiemmin suostumuksella kerétyistd henkilGrekistereisté eivat

vélttdmatta taytd EU:n tietosuoja-asetuksen asettamia edellytyksia.

Henkildtietojen kerddmiselld tulee olla selkeésti rajattu kdyttdtarkoitus ja rekisterinpitdjélld on velvollisuus
poistaa henkilGtiedot ilman aiheetonta viivytysta, kun henkilGtietoja ei endé tarvita niihin tarkoituksiin, joita
varten ne keréttiin tai joita varten niitd muutoin késiteltiin. Potilaan suostumuksella tai tietolupa-viranomaisen
luvalla ei voida perustaa pysyvéa henkilérekisterid, vaan tdhan tarvitaan aina lakiperusta. Toisiolaki ei muuta téta

tilannetta puoleen eiké toiseen.

STM on yhdessé alan toimijoiden kanssa selvittdnyt téllaisten tarpeellisten, mutta laittomien, rekistereiden
tilannetta. Useita keskeisimpié néistd, kuten diabetes-, sepelvaltiotauti- ja tehohoitorekisterit ollaan
siirtdmésséd THL:n rekisterinpidollisella vastuulla oleviksi kansallisiksi laaturekistereiksi, jolloin sdddésperustakin

on kunnossa.

Jarjestelmiin ja kirjaamiseen liittyvat puutteet tulleet ndkyviksi. Toisiolain ja Findatan my&ta erilaiset
heikkoudet liittyen toimijoiden tietojarjestelmiin seka tiedon saatavuuteen, puutteisiin tai liikkuvuuteen ovat

tulleet paremmin esille, minka johdosta myds niiden kehittdmiseen on voitu ryhtya.

Yksityisten rekisterinpitéjien kohtaamat tiukat vaatimukset seka julkisomisteisten osakeyhtididen
rinnastaminen yksityisiksi toimijoiksi (mm. Coxa) vaikeuttaa ndiden tehojen kehittamis-, opetus- ja
tutkimusty6td merkittavasti. Yksityisen rekisterinpitajéltd vaaditaan jopa vain omalla datalla tehtavan
tutkimuksen aineiston siirtdmistéd Findatalle, mikéa ei ole tietoturvan kannalta jarkevaa. Nama toimijat eivat

my&skadn saa myontaa lupia omien aineistojensa tutkimuskayttoon.

Findatan kautta kanavoituvat ennakoimattomat lisdtydt ja oman toiminnan resursoinnin haasteet. Jos/
kun Findatan tietopyyntd tulee, tiedot on etsittéva ja toimitettava - joskus jopa esim. paperisista
sairauskertomuksista erikoislaakarin toimesta. Myds rekisterinpitdjan aineistopyyntdihin liittyva tydjonon hallinta

on vaikeutunut, koska tietoa lupakasittelyn etenemisesta ei ole saatavilla. Resursointi on siten vaikeutunut.

Findata toimii uutena "markkinointikanavana" rekisterinpitdjien tietoaineistojen

hyédyntamiselle. Findatan kautta tulee / voi tulla uutta ksyyntaa rekisterinpitajien aineistoille.

Toisiolaki, Findatan pyynnot sekd mm. tietoturvallisten kdyttéymparistéjen kayttddnotto ja auditoinnit
vaatineet rekisterinpitdjien panostuksia entisestaan tiukilla olevista resursseista. Taméa on rajoittanut muuta

kehittdmistyota.

Vauhdittanut toimijoiden omia panostuksia tietoaineistojen ja -jarjestelmien kehittdmiseen. Lisdnnyt myos

mm. keskustelua kirjaamisen merkityksesté tietojen laatuun ja niiden hyddynnettavyyteen.

Luotu uusia tarpeettomia tietoturvariskeja, kun tietoja joudutaan siirtdmaan rekisterinpitjien

ja Findatan valilla (henkildtunnukset oltava mukana, kun aineistoja siirretdan Findatalle). Tama koskee
erityisesti useamman rekisterinpitédjan yhteishankkeita (esim. ERVA-yhteistyd). Prosessi aiheuttaa samalla
keinotekoisen pullonkaulan, joka haittaa TKl-toimintaa merkittavasti eikd mydskdén paranna rekisterdityjen

oikeussuojaa.
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Toisiolakiin liittyvda toimintaa ei johdeta / voida johtaa tietoperusteisesti. Sidosryhmét kaipasivat yhdessa
maariteltyja kansallisia mittareita ja tietoperusteista johtamista toisiokayttén, mika auttaisi toisiolakiin liittyvéan
toiminnan kehittdmisessé seka vaikutusten ja kokonaiskuvan arvioimisessa. Esimerkiksi Findatalla ei ole tietoa
yksittaisten rekisterinpitajien myontdmien tietolupien ja aineistotoimitusten maarista, joten

kokonaistilannekuvaa ei ole.

Aineistokatalogin avulla voidaan vdhent3a rekisterinpitdjien tydmaaraa. Kunhan aineistokatalogi saadaan
taysimadaraisesti hyotykayttéon eli kun rekisterinpitajat saavat kuvattua aineistonsa yhtenevasti ja
asiakaslahtoisesti, tulee aineistojen maarittely helpommaksi ja lupakasittely nopeutuu tarkennuspyyntéjen

vdhentyessa.

Tietojen turha luokittaminen KATAKRI:n turvallisuusluokkaan Ill. Monissa Findatan maarayksen "Muiden
palveluntarjoajien tietoturvallisille kdyttdymparistoille asetettavat vaatimukset" vaatimuksissa on paadytty
luokittelemaan kategorisesti kaikki tieto jo etukdteen KATAKRI:n turvallisuusluokka Il -luokitelluksi, mika
johtaa suljettuihin, julkisista verkoista erotettuihin pieniin kdyttoymparistdihin. Nain esimerkiksi julkipilven
mahdollistama joustavuus, ketteryys, kustannustehokkuus, helppokayttdisyys sekd uusimmat innovaatiot ovat

kayttdjien ulottumattomissa.

Kanta-tietojen hy6dyntdmisen haasteet ja THL:n resursointi. Toisiolaissa Kanta-tietojen hyddyntdmiseen
liittyen on sadadetty Findatalle tietojen luvittaminen ja Kelalle tietojen luovuttaminen naiden tietojen
kasittelijaroolissa. Kelalla ei kuitenkaan ole mahdollisuutta tietosisallén validointiin ja tdéhan sopiva osaaminen
on THL:ss&. Tama on esimerkki THL:lle syntyneistd uusista tydtehtévistd, joihin ei kuitenkaan ole luotu

resursseja.

Vaikutukset rekisteritietoa hyddyntéaviin
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Kartoituksessa raportoitiin seuraavia vaikutuksia rekisteritietoa hyodyntéavien eli esimerkiksi

tutkijoiden nakokulmasta:

Findata ja tietoturvalliset kdyttdymparistot ovat nostaneet tutkijoiden kustannuksia. Findatan perimien
maksujen koetaan nostaneen kustannuksia aiempaan tilanteeseen verrattuna. Liséksi rekisterinpitéjien ja sita
kautta tutkijoiden kustannuksia on nostanut my&s edellytys tietoturvalliselle kasittely-ymparistélle ja ylipdansa
tietoturvallisen tutkimusinfrastruktuurin rakentaminen. Kustannusten nousu haittaa erityisesti pienten
lukumaarien tutkimuksia (esim. harvinaissairauksien tutkimus tai opinnaytetyt, joissa tutkittavien maara on
rajallinen). Taten tutkijaldhtdinen, hajautettu ja 'alhaalta yl6s' kumpuava tutkimus karsii ja jopa estyy

nykytilanteessa.

Tietoluvan ajallinen ja kdyttotarkoituksen rajallisuus on haaste. Esimerkiksi pitkaaikaisissa, jopa
vuosikymmenia kestévissé seurantatutkimuksissa rekisteritietojen tdydennyksié tarvitaan usein ja siten tietojen

hyddyntdmiseen liittyvat kustannukset nousevat nykytilanteessa suuriksi.

Tietolupien ja aineistojen saamisessa kestda ja kestoa ei voi ennakoida. Findatan prosessit koetaan hitaiksi,

Tietolupien saamisessa menee useita kuukausia. Automatisaation potentiaalia ei ole sidosryhmien mukaan

hyddynnetty riittavasti.

johtuen mm. Findatan liian véhaisista resursseista seké nykytoimintamallin manuaalisen tyén suuresta mééarasta.
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Kansainvialinen rekisteritutkimusyhteistyd hankaloitunut ja jopa estynyt — projekteja ollaan jopa vetdmassa
pois Suomesta. Toisiolaki estdd kansainvélistd yhteisty6ta ja monikeskustutkimuksia, joissa suomalaisia
aineistoja tutkitaan yhdessa ulkomaisten aineistojen kanssa. Muiden datojen yhdistdminen rekisteriaineistoihin
on merkittdvasti vaikeutunut. Eurooppalaisessa ja kansainvalisessa rekisteriyhteistydssa henkilétiedon
yhdistdminen monesta maasta perustuu potilassuostumukseen ja Suomen nykytilanne potilassuostumukseen
pohjautuvan tutkimuksen tekemiseen koetaan epéselvaksi. Aineistoihin liittyvat viiveet ja huono ennustettavuus
on viemassa mm. PASS-tutkimuksia pois Suomesta, koska taustalla on lupaviranomaisten (EMA, FDA)

vaatimukset eikd tutkijoilla ole mahdollisuutta luistaa takarajoista.

Findatan tietoturvallinen etdkayttdymparistd rajoittaa tutkimus- ja kehittamistydtd Suomessa seka
kansainvalisesti. Tietoturvallista kdyttoymparistéa koskevat vaatimukset ja ratkaisut koetaan osin
epétarkoituksenmukaisiksi. Findatan ympaériston ei koeta soveltuvan kone- ja syvdoppimista hyédyntavien
tahojen tutkimuksen alustaksi. Liséksi etdympariston kdyttd on haaste etenkin ulkomailla asuville tutkijoille
(mm. post docit) sekd hankkeille, joissa paljon ulkomaisia tutkijoita, joiden vaihtuvuuskin usein melko nopeaa
(kasittelyoikeuksien hankinta). Vaatimukset estdvat mm. laajalti kaytettyjen kv-pilvipalvelujen hyddyntamisen.
Toimijat epéilevat pystyyko valtiollinen, hyvin rajoitetuilla resursseilla toimiva toimija rakentamaan
monimuotoisille aineistoille (esim. kliiniselle rekisteridatalle, biopankkimateriaalista kootuille
tutkimuskohorteille ja genomitiedoille) yhté kilpailukykyisen ja tarkoituksenmukaisen, tietoturvallisen sdilytys- ja
kayttoympariston. Jotkut kommentoivat, ettd toisiolain tietoturvallista kdyttdymparistoa koskevat ratkaisut eivat
sopisi yhteen EU:n European Health Data Space -kehityksen kanssa. On kuitenkin todettava,

ettd Findata on EHDS:n kehityksessa aktiivisesti mukana ja yleisesti EHDS:n kehitysvaihe on sen verran

varhainen, ettd yhteensopivuutta on mahdoton arvioida.

Tietoturva ja -suoja parantunut (erityisesti teknisessi mieless3), aiheeseen liittyva dialogi

lisddntynyt. Tietosuoja ja -turvakysymykset otetaan aiempaa vakavammin. Liséksi tietoturvaan ja -suojaan
liittyvat prosessit ovat kehittyneet ja yksildiden tietosuoja on huomioitu vahvasti. Tamé on merkittava asia
varsinkin suurten tietomaarien ja monien arkaluonteisia tietoja siséltdvan rekisterien yhdistdmiseen liittyvissa
tutkimuksissa ja siten yleisen luottamuspéddoman yllapidossa. Lainsdadanté saatu mm. EU:n tietosuoja-

asetuksen aikakaudelle sopivaksi. Tietoturvallisuuteen liittyva kulttuuri vield kehittymassa.

Suurten kansallisten rekisteriaineistojen hyédyntédminen sujuvampaa yhden luukun ja yhtendisen prosessin

kautta. Lainsdddantd mahdollistaa mm. Kanta-tietojen kdyton, mikéd ennen oli ldhes mahdotonta.

Toisiolaki toi yritykset tasa-arvoisempaan asemaan julkisen rinnalle liittyen rekisteriaineistojen

hyddyntamiseen TKI-toiminnassa.

Toisiokdytén prosessien yhtendistdaminen vield ontuu. Kommenttien

mukaan Findata nayttdytyy prosessien suoraviivaistamisen sijaan (etenkin pienempien tutkimushankkeiden
tekijoille) yhtena uutena lisdvaiheena ja osaltaan jopa lisdbyrokratian ja uusien

kustannusten aiheuttaja. Rekisterinpitdjat kokevat vield haasteita uudessa tilanteessa ja koettujen

epaselvyyksien johdosta viestinta tutkijoille voi olla vaihtelevaa toimijoista riippuen.

Mahdollistettiin uusia kayttétarkoituksia, joita ei ennen ollut - esim. potilaan kontaktointi, jos on 16ytynyt
hoitokeino. Aiemmin oli mm. kielto, ettd THL:n rekisteritietoja ei saa kayttaa potilaan hoitoon, miké on
muuttunut toisiolain myota. Nykytilassa kynnys tutkimustuloksien kdytt66n potilaan hoidossa koetaan tosin

melko korkeaksi: prosessi koetaan monimutkaiseksi ja hitaaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisten kouluttaminen ja opetus voi estya. Opettaja on hyvin harvoin kliinisessa
hoitosuhteessa potilaiden kanssa, mutta tietojen kasittely (mm. kuvantamistiedot) on oleellinen osa
terveydenhuollon ammattilaisten opetusta. Nykylinjauksen mukaan monet tulkitsevat, ettd jokainen opettaja
joutuisi hakemaan luvat tietojen kaytté6n - tdma ei onnistu kdytdnndssa, huomioiden Findatan seka opetuksen

erittdin niukat resurssit.
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Toisiolaki estaa rekisterinpitdjien/sairaanhoitopiirien vélisen yhteistydn erityisesti potilaan suostumukseen
perustuvassa, tutkijaldhtdisessa tutkimuksessa (mm. harvinaistaudit, elinsiirrot). Kentan toimijat kokevat,
ettd nykytilanne estda potilassuostumuksen pohjautuvat kansalliset ja kansainvaliset, mm. harvinaissairauksien
rekisteritutkimukset sekd muun vastaavaan toiminnan. Epaselvyyttd my&s miten rekisterdidyn suostumus
vaikuttaa tietoluvan tarpeeseen retrospektiivisessa tutkimuksessa. Nostettiin my6s esille, ettd kyseinen haaste

liittyy toisiolain sijaan pikemminkin em. rekistereiden lakisdddantoperustan puutteeseen.

Suuria rekisteriaineistoja hyédyntavéat, usean toimijan / sponsorin projektit hydtyneet. 'Yhden luukun’
my&ta byrokratia vahentynyt ja suoraviivaistunut, prosessit nopeutuneet (ennen jopa vuosien odotus),
kustannukset ovat téllaiselle toiminnalle kohtuullisia.

Opetuskaytté méaéritelty nyt lakiin. Aiemmin lakipohja puuttui ja siten pelisddnnot eivat olleet selkeat eika

toiminta kestavalla pohjalla.

Toimijoiden TKI-projektien resursointi on hankaloitunut, koska ennakoitavuus heikkoa. Tietoaineistojen
saamiseen liittyvan viiveen johdosta toimijoilla ei ole ennakoitavuutta projektin aloitusajankohtaan, miké est&a
tiimin ja projektien resursointia. Taman johdosta vaikea rakentaa myos kv-yhteisty6td, hakea rahoitusta tai esim.
tutkimuskumppaneita. Tilanne vaikuttaa valillisesti useampiin toimijoihin arvoketjussa, mm. erilaiset

palveluntuottajat.

Lisannyt tutkijoiden hallinnollista ty6ta sekéd kysymysten maaraa. Findatan resursointi on puutteellista ja
prosessit vield alkutekijissaan, mistd aiheutuu paljon manuaalista ty6td. Monia turhia tiedusteluja ja kysymyksia
voitaisiin valttaa, jos asiakkailla olisi lapinakyvyys prosessin tilaan. Koetaan, etta avoimesti ei ole saatavilla
riittdvasti tietoa tai opastavia esimerkkeja. Koetaan my&s, etta Findatan linjaukset vaihtelevat ja siten TKI-

toiminta hidastuu, kun yleinen linja epéselva.

Toisiolaki lisdnnyt valmisteluvaiheesta alkaen yleistad yhteiskunnallista keskustelua TKI-toiminnan
tarkeydestd sekd mm. Suomen tietoaineistojen tarjoamista mahdollisuuksista. Liséksi tuonut pinnalle
aiheita kuten mité terveysdata saa maksaa, kuka korvaa tiedon jalostamisen, yllapidon sekd mm. poiminnan, on

kaynnistynyt

Epéaselvyydet liittyen ensio- ja toisiokdytén yhdistelmaéan, joka koskettaa muun muassa tilanteita, joissa
ollaan aktiivisesti tekemisissa tutkittavien kanssa ja rekisteritietoa kdytetddn osana hoitoa (esim.
elinsiirrot, tehohoito ja kantasolusiirtohoidot). Nykyista lainsdddantokokonaisuutta ei koeta toimivaksi edella
kuvatussa tilanteessa. Epaselvyys johtuu pitkalti siitd, etta toisiolaki pohjautuu toissijaiseen kayttéon, jossa
tutkittavat eivat ole aktiivisia osallisia tai muuten informoituja tutkimuksen osallistumisestaan. Haasteeseen

liittyen toimijat eivat olleet varmoja, miten rekisterdidyn suostumus vaikuttaa tietoluvan tarpeeseen.

Toisiolakiin liittyva lakikokonaisuus koetaan epéaselvéksi ja toimimattomaksi - aiheuttaa turhia hidasteita ja
esteitad rekisteritietoa hyédyntévien toimintaan. Tilanne on haastava sellaisen tutkimuksen kannalta, jota
koskettaa eri lait eri vaiheissa — tutkimus voi alkaa esim. rekisteritutkimusosiolla ja jatkuu kliinisena
tutkimuksena. Toisiolakiin liittyva lakikokonaisuus (mm. biopankki- ja genomilaki, laki kliin. ld&ketut.) ei ole em.

tilanteissa selkea eika toimi yhteen optimaalisesti.

Lain tulkinnan ehdottomuus lisénnyt tutkimuksen esteita. Suhteellisuusperiaatteen koetaan unohtuneen -
riskien korostaminen estda tutkimusta, tutkijakoulutusta ja mahdollisuutta tarjota potilaille parasta mahdollista
hoitoa erit. harvinaisten sairauksien alueella. Tietoturvavaatimukset toisiokaytdlle ovat vaativammat kuin
potilastietojen ensisijaiselle kayttétarkoitukselle. Mm. kaatokategorioiden puute laissa ("tai muu " -luokat)

johtaa siihen, etta toisiolaki ei anna Findatallekaan mahdollisuutta tapauskohtaiseen harkinnanvaraan.
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Toisiolain valmisteluvaiheen mahdollistavaa henki kadonnut - rajannut myds verkostomaiseen
yhteisty6hon ja osaamisen liittyvaa potentiaalia. Lain nykymuoto (seké osaltaan mm. palveluoperaattori-
toimijan/-kyvykkyyden puute) on vaikuttanut Findatan toimintaan asiakasrajapinnassa.

Nykytilanteessa ylikorostuu viranomaisrooliin liitetty varovaisuus ja tietty "etéisyys" asiakkaisiin — osaltaan tama
johtuu my6s Findatan resurssivajeesta. Yhteistyon puute estdd myds verkostomaisen toiminnan ja taten
rajallinen syvdosaaminen ei kanavoidu asiakkailta tehokkaasti Findatankin hyddyksi (ts. avoin kehittdminen

yhdessé asiakkaiden kanssa ei toteudu).

Findatan "monopoliasema” anonymisoinnissa ndhd&aan pullonkaulana ja estdvdn mm. uusimpien
Ia3kinnéllisten laitteiden kehittdmista. Findatan resurssit ovat koetuksella nykyisella

keskitetylld anonymisointivastuulla seka nykyiseen erittéin tiukkaan tulkintaan anonyymista datasta. Joissakin
kommenteissa todetaan, ettd potilassuostumukseen perustuvaa |ddkinnéllisten laitteiden kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaa ei voida nykytilassa laajalti tehdé vapaaehtoisilla potilailla, ellei sallita
potilassuostumukseen perustuvaa henkiltiedon siirtoa

seka Findatan ulkopuolista anonymisointipalvelua esim. Euroopassa.

Julkaisut viivastyvat, mika saattaa heikentdd Suomen ja suomalaisten yliopistojen mainetta, heijastuen
osaajien houkuttelun vaikeutumiseen. Toisiolain sisdltdma padsaantd edellyttad, ettd julkaistessa tietoluvan
nojalla saatujen tietojen pohjalta tuotettuja tuloksia, Findata vastaa julkaistavien

tietojen anonymisoinnin varmistamisesta ennen julkaisua. Toimintaa ei koeta tarkoituksenmukaiseksi eika sita

ole riittavasti resursoitu, miké osaltaan aiheuttaa pullonkaulaa.

Aggregoitu tilastotieto -kasite rajoittaa merkittavasti TKI-toimintaa, joka ei kuitenkaan estyisi, jos kasite
olisi GDPR:n mukainen anonyymi tieto. Esimerkkeind mm. kuvantamisdata, josta ei saa anonyymia/
aggregoitua tietoa. Lisaksi esimerkki nykytilan estdmasta toimintamallista on ns. synteettisen datan tuottaminen
ja hyédyntaminen, jonka mahdollistamisella voisi merkittavésti parantaa erityisesti kehittdmis- ja

innovaatiotoiminnan edellytyksia.

Toisiolaki on osaltaan tasa-arvoistanut joitakin tutkimuksen ldhtSkohtia, mutta tuonut my&s uusia

yhdenvertaisuushaasteita. Tilanne on kehittynyt paremmaksi ajatellen esimerkiksi tutkijan verkostopadomia ja
yksittaisten henkildjen erityisasemaa liittyen rekistereihin ("Nyt kaikilla samat pelisdénnét”). Toisaalta myds raha
ja resurssit ovat yhdenvertaisuustekija ja nykytilanteessa edellytykset ovat parantuneet |dhinna projekteille seké

organisaatioille, joilla on suuri rahoitus ja mm. tietosuojajuristeja kaytettavissa.

Nakyvyys tietoaineistoihin parantunut aineistokatalogin my6ta. Ns. metadatakatalogi on tuonut nékyville

mitd aineistoja on saatavilla kansallisesti ja yli aluerajojen. Potentiaali ei ole vield tdysin toteutunut ja aineistojen

yhteneviéiset ja asiakasldhtoiset kuvaukset ovat vieléd kesken.

Vaikutukset rekisteritiedon kaytésta hyotyviin
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Kartoituksessa raportoitiin seuraavia vaikutuksia rekisteritiedon kaytosta hyotyvien eli esimerkiksi

potilaiden nakokulmasta:

Tietosuoja ja -turvakysymykset otetaan aiempaa vakavammin, prosessit kehittyneet ja yksildiden
tietosuoja on vahvasti huomioitu. Luottamusp&doman yllapitdminen on merkittava asia varsinkin suurten
tietomaarien ja monien arkaluonteisia tietoja sisaltavien rekisterien yhdistdmiseen liittyvissa tutkimuksissa.

Lainsdadantd saatu mm. EU:n tietosuoja-asetuksen aikakaudelle sopivaksi.

Potilaan suostumukseen perustuva osallistuminen rekisteritiedolla tehtdvaan tutkimukseen
on estyméssa. Moni potilas haluaa osallistua tutkimukseen ja mahdollistaa hoitojen kehittymista omaan tai
muiden sairauksiin.
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Tutkimuksen viiveet sekd esteet haittaavat hoitoa ja sen kehittdmistad — uhkaa

erityisesti erityisryhmiéa. Tutkijaldhtoiselld kliiniselld tutkimuksella pyritdén vastaamaan nopeasti erilaisiin
hoitoon liittyviin kysymyksiin. Nyt tallaisen tutkimuksen estyminen uhkaa my&s hoidon laatua. Koska toisiolaki
on estanyt erityisesti pienimuotoisia tutkimuksia / monikeskustutkimuksia, niin se heikentaa erityisesti pienta

vaestdnosaa koskevien, harvinaisten sairauksien hoidon kehittdmista.

Toisiolain ndhd&an estévan uusimpien lddkinnéllisten laitteiden kdyttda osana hoitoa. Kehittyneistad
laakinnallisista laitteista kertyvén anonyymin datan hyddyntdminen on usein osa laitteen ja siihen liittyvien
palveluiden kokonaisuutta. Nykytilanne (Findatan monopoli anonymisoinnissa) estdd uusimpien laitteiden
hyédyntamista seka niiden kehittdmista potilaiden kanssa — ensio- ja toisiokdyttéd on modernien laitteiden

osalta haastavaa erottaa, niiden ominaisuuksien jatkuvan kehittdmisen vuoksi.

Ladketeollisuuden investoinnit rekisteritutkimukseen kasvussa ja vahvistaa kansallista

ekosysteemia. Kiinnostus Suomea kohtaan on kasvanut ja siten myds odotukset.

Uhka elinsiirtojen/kantasolusiirtojen estymisesté jos néita koskevien rekistereiden toiminta
vaarantuu. Esimerkiksi ulkomailta kantasoluluovuttajan saaminen mahdotonta, jos/kun potilaan tietoja ei saa
luovuttaa edes suostumuksella.
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Kirjalliset ldhteet
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varmistettava. Ladketeollisuus ry. Kliinisten lagketutkimusten edellytykset
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EDPB Documents 2021. EDPB Document on response to the request from
the European Commission for clarifications on the consistent application of
the GDPR, focusing on health research
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content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020PC0767&from=EN

Fimea 2020. Kliinisiin ladketutkimuksiin ei sovelleta toisiolakia. https://
www.fimea.fi/-/kliinisiin-laaketutkimuksiin-ei-sovelleta-toisiolakia

Findata 2020. Muistio: Findata ja kliininen ladketutkimus. 23.10.2020
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Hassinen, Saara 2019. Parempaa hoitoa datan ja tiedolla johtamisen avulla.
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