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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain ja eraiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdéjen ja tietoaineistojen kdsittelystd ja hajautetusta mallista.
Yleista

Harvinaiset-verkosto pitda toisiolain muuttamista yleisella tasolla kannatettavana ja tarpeellisena.
Ehdotuksen tavoite lisata terveystietojen toisiokdyton joustavuutta on harvinaissairaiden kannalta
erittdin merkittava. Nykyisen lain tulkintaan ja soveltamiseen liittyvat ongelmat ovat vaikeuttaneet
merkittavasti kansallista rekisteritutkimusta ja kdytanndssa estaneet Suomen osallistumista
harvinaissairauksiin liittyvdaan kansainvaliseen tutkimukseen. Ehdotus hajautetusta mallista
keskitetyn mallin rinnalla voisi joustavoittaa luvitusprosessia, mutta toisaalta yhtena mahdollisena
riskind voidaan nahda kustannusten kasvaminen.

Harvinaissairauksia tunnistetaan tuhansia erilaisia ja niita I16ytyy kaikilta ladketieteen erikoisaloilta.
Harvinaissairauksien alhainen esiintyvyys ja maantieteellinen pirstaloituminen aiheuttaa haasteita
diagnosoinnin, tutkimuksen ja hoitojen kehittamisen nakdkulmasta. Vaikka yksittdinen sairaus voi
olla hyvin harvinainen, on harvinaissairaiden kokonaismaara merkittava: Suomessa harvinaissairaita
on arviolta 400 000, maailmassa 300 miljoonaa.

Vain arviolta 5 %:een harvinaissairauksista on olemassa parantava tai oireita merkittavasti lievittava
hoito tai ladkitys. Harvinaissairaiden toivo on tutkimuksessa ja sen myo6ta 1oytyvissa uusissa
hoitomuodoissa.

Kommenttinne kansainvidlisen tutkimusyhteisty6n edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Esityksessd todetaan, ettd lddketieteellinen tutkimus on luonteeltaan kansainvélista ja tutkimusta
tehddan usein kansainvalisissa konsortioissa. Harvinaissairauksien kohdalla kansainvalinen yhteistyo
on valttamatonta diagnostiikan ja uusien hoitomuotojen kehittamiseksi. Harvinaissairauksiin liittyva
kansainvalinen ladketieteellinen tutkimus onkin lahes poikkeuksetta konsortiotutkimusta, koska
sairauksien alhaisen esiintyvyyden vuoksi maakohtaiset potilasmaarat jaavat hyvin pieniksi.
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Tasta syysta on tarkeaa, ettad lainsaadanto huomioi riittavalla tavalla harvinaissairauksien
erityisaseman erityisesti tietojen luovuttamisen ja kdaytén suhteen. Huolellinen hankekohtainen,
riittavalla tasolla toteutettu riskiarviointi on tarpeen, mutta sen ei tule muodostua periaatteelliseksi
esteeksi tutkimukselle.

Kayttoymparistojen yleiset tietoturvallisuusvaatimukset tulee maaritella toisiolaissa siten, etta se
mahdollistaa suomalaisten tutkijoiden osallistumisen usean maan rekisteritietoja yhdistavaan
harvinaissairauksien kansainvaliseen tutkimustydhon. Kannatamme esityksessa esitettya ajatusta
sellaisen ratkaisun kehittamiseksi, jolla mahdollistettaisiin toisiolain mukaisten tietoaineistojen
kasittely ulkomaisissa kayttoymparistoissa seka suomalaisten tutkijoiden sujuva osallistuminen
kansainvaliseen rekisteritutkimukseen. Mielestimme muutos parantaisi myos kansallisen
harvinaissairauksiin liittyvan rekisteritutkimuksen edellytyksia.

Kommenttinne toisiokdyton maksujen saantelyyn liittyen.

Toisiokdyton hintapolitiikka ei saa muodostua pieniin sairausryhmiin kohdentuvan tutkimuksen
esteeksi. Maksujen saantelyssa tulisi huomioida harvinaiset ja muut harvalukuiset sairaudet, ja
erityisesti naiden alhaisesta esiintyvyydesta ja maantieteellisestd pirstaleisuudesta tutkimukselle
aiheutuvat haasteet.

Esityksessd kuvataan, etta perittdvien maksujen tulee olla lapindkyvia, yhdenvertaisia ja
syrjimattomia. Mielestamme tdman toteutuminen edellyttaa sita, ettd maaraytymisperusteita tulisi
voida tarkastella tilannekohtaisesti, esimerkiksi asettamalla jonkinlaisia tutkimuskohtaisia
maksukattoja, joilla voitaisiin pyrkia kompensoimaan mahdollisia tutkimukseen liittyvia
erityishaasteita. Ndin myds niukemmilla resursseilla toimiville tahoille pystyttaisiin turvaamaan
mahdollisuus tutkimukseen.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sadntelyyn liittyen.

Jopa 80 % harvinaissairauksista on perimaan liittyvid. Kuitenkin merkittdava osa harvinaissairauksista
ilmenee tai tunnistetaan vasta aikuisialla, myos silloin, kun kyse on perimdan vaikuttavista tai
perinndllisista sairauksista.

Harvinaissairauksien luonteen vuoksi on oleellista, ettd anonymisoinnin ja pseudonymisoinnin
saantely toteutetaan siten, ettd se mahdollistaa tulosten ja tietojen palauttamisen riittavalla tasolla.
Ehdotuksessa tulisikin tarkentaa ohjeistusta aineistojen pseudonymisoinnin osalta esimerkiksi
henkea tai terveytta uhkaavissa tilanteissa.

Toisiolain uudistuksessa on harvinaissairauksiin kohdentuvan tutkimuksen osalta huomioitava lisaksi,
ettd myos edesmenneiden potilaiden potilastietojen kaytto tutkimustarkoituksiin tulee mahdollistaa
ja varmistaa, etta naista saatujen tulosten ja tietojen yhdistaminen ja palauttaminen mahdollistuu
tarvittaessa, erityisesti perimaan liittyvissa sairauksissa.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Ehdotuksen mukaan jatkossa olisi mahdollista saada tiedot kliiniseen tutkimuskaytté6n suoraan
kliinisia tutkimuksia koskevien lakien nojalla ja ilman toisiolain mukaista suostumusmenettelyd, jos
tutkittava tai hanen laillinen edustajansa on antanut tietoon perustuvan suostumuksen
tutkimukseen osallistumiselle.
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Harvinaiset-verkosto kannattaa ehdotuksessa esitettya siirtymaa suostumusperusteiseen tietojen
kayttélupamenettelyyn, myos rekisteritutkimuksen osalta. Mielestamme ehdotus helpottaa
harvinaissairaiden osallistumista kliinisiin tutkimuksiin ja yksinkertaistaa ja nopeuttaa tutkimusten
kdynnistamisprosessia. On kuitenkin tarpeen varmistaa, etta tutkittava aidosti ymmartda antamansa
tietoisen suostumuksen kokonaislaajuuden.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Esityksessa kuvataan lain tavoitteena olevan mahdollistaa terveystietojen kaytto
tutkimustarkoituksiin niin, etteivat potilaan yksityisyys ja oikeudet vaarannu. Tama edellyttada
mielestamme viela lain tulkintaan ja soveltamiseen liittyvien epaselvyyksien ratkaisemista.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Esityksessa kerrotaan, etta toisiolain uudistamista tullaan jatkamaan EHDS-asetuksen toimeenpanon
yhteydessa ja toisiolain suhdetta muuhun tutkimuslainsadadantdon tullaan tarkastelemaan
tutkimuslainsdadantoa selkiytettiessa.

Vaikka kannatamme toisiolain muuttamista, haluamme kuitenkin ilmaista huolemme siita,
huomioiko ehdotettu lakiesitys riittavalla tavalla EHDS-asetuksen voimaantuloa ja mahdollisia
saantelyvaikutuksia, jotka asetuksen soveltamisvaiheessa konkretisoituvat. Ehdotuksessa kuvataan
toisiolain mukaisten tietolupien ja tietopyyntdjen kasittelyn hajautettua mallia, joka vaikuttaisi
helpottavan myo6s harvinaissairauksiin liittyvan rekisteritutkimuksen uudelleen kaynnistamista.
Toisaalta jo nyt on tiedossa, ettei tuleva EHDS-asetus tue hajautettuun malliin siirtymista.
Mielestdamme my0s toisiolain suhteutumista muuhun kansalliseen lainsaadantoon, erityisesti
tietosuojaa ja tutkimusta saateleviin lakeihin liittyen, olisi tarkea tarkentaa jo tassa vaiheessa.

Harvinainen sairaus on jo sinallaan raskas taakka, joka rasittaa koko perhettd, joskus kokonaista
sukua. Harvinaissairauksien keskeisia haasteita ovat tiedon ja osaajien puute seka parantavien
hoitojen niukka saatavuus. Toisiolaki tulee muodostaa sellaiseksi, etteivat sen tulkintaan ja
soveltamiseen liittyvat ongelmat lisaa harvinaissairaiden ja heidan laheistensa inhimillista
karsimysta.

Saari Katriina
Harvinaiset-verkosto
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