Potilasjarjestot: Lainsaadannon valuviat eivat saa vaarantaa potilaiden
mahdollisuutta saada uusimpaan tutkimukseen pohjautuvaa hoitoa

Potilasjarjestdt ovat huolissaan, etta vuonna 2019 voimaan tullut toisiolaki sivuuttaa yksilon antaman
suostumuksen ladketieteellisissa rekisteritutkimuksissa. Lainsdaatdja on Suomessa tehnyt valinnan, etta
toiminta pohjautuu ajaltaan ja kayttotarkoitukseltaan rajattuun viranomaislupaan. Kansalainen ei saa itse
paattaa, milla tavalla hanen tietojaan saa hyodyntda. Tama koskee myds tilannetta, jossa potilas on antanut
suostumuksensa tietojensa tutkimukselliseen kdyttoon. Vastaavaa tietosuojan tulkintaa ei ole muualla
Euroopassa. Pahimmillaan toisiolaki vaarantaa suomalaisten potilaiden mahdollisuuden saada hoitoa, jossa
hyddynnetdaan uusimman tutkimuksen tuomaa tietoa.

Sivuuttamalla yksilon antaman suostumuksen toisiolaki kdytanndssa estda yksilon tahdon toteutumisen.
Potilasjarjestojen mielesta laissa pitaisi olla mahdollisuus antaa potilassuostumuksella lupa esimerkiksi
kansallisiin ja kansainvalisiin harvinaissairauksien rekisteritutkimuksiin ja muuhun vastaavaan toimintaan.
Jo kdynnissa olevissa tutkimuksissa tutkittavien tietosuoja on varmistettu, ja tutkittavien suostumus heidan
terveystietojensa tutkimuskaytt6on on olemassa.

Laki vaarantaa myos kansainvalisen yhteistyon eli suomalaisten aineistojen tutkimisen yhdessa ulkomaisten
aineistojen kanssa. On erittdin vakavaa, jos Suomi jaa toisiolain myota esimerkiksi eurooppalaisten
harvinaissairauksien osaamisverkostojen tutkimusyhteistyon ulkopuolelle. Suomalaisten potilaiden
mahdollisuus saada uusimpaan tutkimukseen perustuvaa hoitoa heikkenee.

Findatan resursoinnilla turvattava tutkimusten viiveetén kaynnistyminen

Lain mukaan Suomessa kansallinen tietolupaviranomainen Findata myontaa tutkijoille luvat rekisteritiedon
kaytolle ja padosin vastaa eri rekisterinpitdjien tietojen yhdistamisesta. Findatan myontamat tietoluvat ovat
ajallisesti ja kayttotarkoitukseltaan tiukasti rajattuja. Lain voimaantulon jalkeen kliinisen potilastiedon ja
rekisteritietojen yhdistaminen tutkimuskayttéon on viivastynyt, kun tutkimuslupien saamisessa on ollut
jopa kuukausien viiveitda. Taman seurauksena tutkimusprosessit ovat pidentyneet.

Tutkimusprosessien merkittdva piteneminen huolestuttaa. Tutkimuksella pyritdan vastaamaan nopeasti
potilaiden hoitoon liittyviin kysymyksiin. Potilasjarjestot vaativat, ettd Findata tulee resursoida niin, etta
tutkimuslupapyynnét voidaan kasitelld ilman viiveita.

Potilaiden hoidon tutkimuksen rahoitus on laskenut huolestuttavasti

Tutkimuksen tekeminen on kallistunut, kun esimerkiksi pitkaaikaisissa seurantatutkimuksissa
rekisteritietojen tdydennyksiin liittyvida pyyntdja joudutaan toistamaan. Tutkimustyon kallistuminen tai
rahoituksen niukkuus voi estda potilaiden kannalta tarpeellisen tutkimustyon tekemisen.

Potilasjarjestdissa ollaan huolissaan siitd, ettd juhlapuheissa korostetaan tutkimuksen ja tutkitun tiedon
merkitysta potilaiden vaikuttavalle hoidolle, mutta samanaikaisesti valtion yliopistotasoisen
terveydenhuollon tutkimuksen rahoitus on jatkuvasti laskenut. Vuonna 2021 rahoitus on enaa 21
miljoonaa euroa, kun se vuonna 2019 oli 23,8 milj. euroa ja vuonna 1997 60 milj. euroa. Talla rahoituksella
tutkitaan nimenomaan kliinisia kdytanteita eli potilaiden hoitoa.

Lain valuviat tulee korjata

Potilaiden tuoreeseen tietoon pohjautuvan hoidon tutkimuksen vaarantuminen ei varmasti ole ollut
lainlaatijan tarkoitus. Potilasjarjestot vaativat, etta toisiolain valuviat ja sen tulkinta pitaa korjata.

Nykyaikaisen tutkimuksen suuri arvo on tietomassojen saatavuus, joita ei voi yksin tuottaa Suomessa.
Harvinaissairauksissa kansainvalinen yhteistyd on edellytys riittdvien potilasaineistojen saamiseksi ja



tutkimustiedon kerryttdmiseksi. Yhteensa eri harvinaissairauksiin sairastuu jopa 8 % vaestostd, mutta
yksittdisind ne ovat harvinaisia. Vaestdssa myos yleiset sairaudet, kuten esimerkiksi syopataudit,
hermostorappeumataudit ja aineenvaihduntasairaudet, jakautuvat alatyyppeihin, jotka ovat yksindan
harvinaisia. Siksi seka tavallisten etta harvinaisten sairauksien tutkimuksessa kansainvalisen yhteistyon
edellytykset tulee turvata.

Vuonna 2019 voimaan tullut toisiolaki sddtelee Suomessa rekisterinpitdjien tutkimustiedon hyédyntdmistd
toissijaisesti (Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd, 552/2019).
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Potilas- ja kansanterveysjdrjestédjen verkosto POTKA kokoaa yhteen 44 jéirjestdd, joissa on yhteensd yli puoli
miljoonaa jdsentd. Sen toimintaa koordinoi sosiaali- ja terveysjdrjestéjen kattojdrjesté SOSTE. Kannanoton
allekirjoittajina ovat ADHD-liitto, Aivoliitto, Allergia-, iho- ja astmaliitto, Epilepsialiitto, Finnilco,
Hengitysliitto, Gynekologinen potilasjéirjestd Korento ry, IBD ja muut suolistosairaudet ry, Invalidiliitto,
Kehitysvammaisten tukiliitto, KILPI - Suomen Kilpirauhas- ja lisdkilpirauhasliitto, Kuuloliitto, Muistiliitto,
Munuais- ja maksaliitto, Neuroliitto, Nékévammaisten liitto, Parkinsonliitto, Psoriasisliitto,
Rintasyépdyhdistys — Europa Donna Finland ry, Selkdliitto, Suomen Diabetesliitto, Suomen Kipu ry, Suomen
Luustoliitto, Suomen Migreeniyhdistys, Suomen Polioliitto, Suomen Reumaliitto, Suomen
Suolistosydpdyhdistys Colores ry, Suomen Syépdpotilaat ry, Tapaturma- ja sairausinvalidien liitto ja Tunne
Rintasi ry.



