Vetoomus eduskunnalle toisiolain muuttamiseksi

Tassid vetoomuksessa on kuvattu toisiolakiin liittyvii ongelmia, jotka vaikeuttavat ja
jopa estivit vaikeasti sairaiden potilaiden seké lukuméiraltiin pienten potilasryh-
mien tutkimuksen ja hoidon kehittidmisen. On tiarkeaa kiynnistii toisiolain muutos-
tyo. Vetoomuksessa on myos ehdotus pikaisesti kiayttoon otettavista vialiaikaisista toi-
mintatavoista, joiden turvin voidaan toimia lakimuutosten valmistelun aikana.

Mita hyvaa nykyisessa toisiolaissa on?

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019, toisiolaki) mahdollistaa laajamit-
taisen rekisterien yhdistimisen seka yhdenmukaistaa kaytant6ja Suomessa. Se tarjoaa keskitetyn vi-
ranomaiskasittelyn ja pyrkii lyhentdmaan lupakasittelyaikoja. Se huomioi yksil6iden tietosuojan eri-
tyisen riskialttiissa tilanteissa, kuten suurten tietoméairien ja monien arkaluonteisia tietoja sisalta-
van rekisterien yhdistdmisen.

Mita ongelmia toisiolaista seuraa?
Ongelma 1: Potilassuostumuksen puuttuminen

Eurooppalaisessa ja kansainvilisessa rekisteriyhteistyossid henkil6tiedon yhdistiminen monesta
maasta perustuu potilassuostumukseen. Koska Suomessa ei pyydeta potilassuostumusta, vaan toi-
minta perustuu ajallisesti ja kayttotarkoitukseltaan rajattuun viranomaislupaan, Suomen kaytanto
eroaa muista maista. Meiltd puuttuu kansainviliseen ja eurooppalaiseen rekisteritutkimukseen tar-
vittava henkil6tietojen kasittelyn oikeusperusta.

Ongelma 2: Tietoluvan djallinen ja kaytotarkoituksen rajallisuus

Suomessa rekisteritutkimuksen henkilotietojen kéaytto perustuu kansallisen tietolupaviranomaisen
Findatan myontdmé&éan viranomaispaatokseen eli tietolupaan. Tama lupa on aina ajallisesti ja kayt-
totarkoitukseltaan rajattu sisiltden tiedonhyodyntdmissuunnitelman.

Ongelmana on viranomaisluvan ajallinen rajallisuus: suuri osa ylikansallisista potilasrekistereista
on tarkoitettu pysyviksi ja kayttotarkoitus on maaritelty laveammin kuin suomalainen oikeuskay-
tanto sallii. Ongelmana on myos kayttotarkoituksen rajaus: ndistd pysyvista rekistereista luovute-
taan tietoja edelleen hakemuksesta esimerkiksi tutkimushankkeisiin, joita ei ole ollut mahdollista
maaritella alkuperaisessa viranomaisluvassa.



Ongelma 3: Ensio- ja toisiokayton yhtaaikaisuus

Tietojen kasittely jaetaan ensio- ja toisiokayttoon. Ensiokaytolla tarkoitetaan henkilGtietojen kayttoa
osana terveydenhuollon palveluita, kuten potilaille tarjottua sairauksien ehkaisya, hoitoa ja neuvon-
taa. Henkilotietoja kdytetdan myos terveydenhuollon tilastointiin, tieteelliseen tutkimukseen, kehit-
tamis- ja innovaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, sosiaali- ja terveydenhuollon viran-
omaisohjaukseen ja -valvontaan seka viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtavaan. Tasta kayte-
tdan termia toisiokdytto. Toisiolaki keskittyy nimensd mukaisesti sosiaali- ja terveystietojen
toisiokayttoon. Ongelmallista on, ettd ensio- ja toisiokdyton erottaminen toisistaan ei ole aina mah-
dollista.

Toisiolaki ei huomioi tilanteita, jotka sisiltavit tietojen ensio- ja toisiokayttod. Siten Findata ei voi
antaa tahan lupaa ja nykylainsdadanto ei méarittele, mika taho luvan voi antaa. Esimerkiksi teho-
hoito- ja kantasolusiirtorekistereissa ja niiden toiminnasta tuotetuissa julkaisuissa yhdistyvit seka
ensio- etti toisiokaytto. Rekisteritietoja voidaan kdyttdd myos osana potilaan hoitoa. TAméa on mer-
kittavasti parantanut suomalaisten saamaa pahanlaatuisten sairauksien hoitoa ja tehohoidon laatua.
Toiminta on myos mahdollistanut lakisaateiset vertailuanalyysit osana johtamista (benchmarking),
seka terveydenhuollon kansainviliseen vertailutietoon perustuvan laaduntarkkailun. Toiminta on
hoidon laadun ulkoisen hyvaksynnan (akkreditaation) edellytys. Vertailuanalyysien ja akkreditaa-
tion estyminen rajoittaa valittomasti potilaiden hoitoa ja uhkaa potilaiden henkea (katso liitteet)
Vertailuanalyysien, akkreditaation ja niihin liittyvan rekisteritutkimuksen hyviaksyminen osana en-
siokayttoa on rekisterinpitijan lakisaateisten velvoitteiden, hoidettavien potilaiden etujen ja yleisen
edun mukaista.

Ongelma 4: Toisiolaki estaa edistyneimpien laakinnallisten laitteiden kayton

Potilaamme saavat elamaa yllapitavia tukihoitoja. Tukihoitoihin kuuluvat esimerkiksi munuaisten
ja maksan vajaatoiminnassa kaytettavat laakinnalliset laitteet. Ndiden kehittdmis- ja innovaatiotoi-
minta vaatii kansainvilista yhteistyota. Nyt laitevalmistajien eurooppalaisen tietosuoja-asetuksen
vaatimukset ldpaissyttd, potilassuostumukseen perustuvaa kehittamis- ja innovaatiotoimintaa ei
voida tehdi vapaaehtoisilla suomalaisilla potilailla. Suomalaisille potilaille tarkea tukihoitojen kehi-
tystyo dlykkaammiksi ja turvallisemmiksi estyy. Laitteista kertyvan anonyymin datan hyodyntami-
nen voi olla olennainen osa laitteen ja siihen liittyvien palveluiden kokonaisuutta. Nyt laitetta ei
voida toisiolain vuoksi kayttda Suomessa, vaikka se muualla Euroopassa on mahdollista. TAma on
potilaalle ja terveydenhuollolle vahingollista ja vastoin toisiolain tavoitteita. Sosiaali- ja terveysalan
tietosuojaviranomaiselle on annettava oikeus luvittaa tietosuojaltaan riittava, potilasta ja terveyden-
huoltoa hyodyttava ladkinnallisten laitteiden kehittdmis- ja innovaatiotoiminta ja mahdollistaa po-
tilassuostumukseen perustuva henkilotiedon siirto seka Findatan ulkopuolinen anonymisointipal-
velu Euroopassa. TAmi takaa potilaiden tasavertaisen kohtelun. Alykki:impien lidikinnéllisten lait-
teiden kehitystyon ongelma koskettaa myos yleisesti kaytettéavia laitteita. Nykymaardysten seurauk-



sena on kehittyneempien liddkinnillisten laitteiden kiyttokielto. Tama heikentda potilasturvalli-
suutta Suomessa. Tama on vastoin yleista etua, rekisterinpitdjan lakisaateisia velvoitteita seka estaa
rekisterinpitdjan yleista etua koskevaa tehtavaa.

Ongelma 5: Toisiolaki aiheuttaa tasavertaisuusongelman

Harvinaissairaisiin kuuluu noin 6 prosenttia viaestosta ja joiden hoidon kulut ovat erikoissairaanhoi-
don kuluista noin 18 prosenttia eli 1.2 miljardia euroa vuodessa. Harvinaissairauksista noin 80—9o
prosenttia on perinnollisia ja suomalaisvaeston geneettisen rakenteen vuoksi osa niista on rikastu-
nut Suomeen. Vain noin 10 prosentille harvinaispotilaista on toistaiseksi tarjota tehokasta, kohden-
nettua hoitoa.

Kyse on siis merkittavasta potilasryhmasta, joka on epétasa-arvoisessa asemassa. Rekisteriongel-
man lisdksi ongelmana on Findatan maksut. Pienten potilasméirien sosiaali- ja terveydenhuollon
tutkimus seki innovaatiotoiminta estyy, koska maksut ylittavit tutkijoiden rahoituksen tai toisiolaki
ei anna Findatallekaan mahdollisuutta harkinnanvaraiseen luvittamiseen.

Tama luo vakavan tasavertaisuusongelman, koska vain suuria potilasryhmii voidaan tutkia. Pienten
potilasméaarien tutkimus on tyypillisesti joko harvinaissairauksien tutkimusta tai opinnéytetoita ja
tutkittavien maira on ennemmin satoja kuin tuhansia. Opinnaytety6t puolestaan mahdollistavat
opiskelijoiden valmistumisen ja toimivat aloittelevien tutkijoiden ensimmaiseni kokemuksena tut-
kimukseen. Tama vaikeuttaa tutkijankoulutusta.

Ongelma é: Toisiolaki rikkoo suhteellisuusperiaatetta

Suhteellisuusperiaate on lainsditijaa ja viranomaisia sitova yleinen oikeusperiaate, jonka mukaan
toimien on oltava oikeassa suhteessa tavoiteltuun padmaaraan nahden. Tietosuoja-asetuksessa suh-
teellisuusperiaate on kirjattu johdanto-osan 4. kappaleeseen, jonka mukaan oikeus henkilGtietojen
suojaan ei ole absoluuttinen, vaan sitd on tarkasteltava suhteessa sen tehtavaan yhteiskunnassa ja
sen on suhteellisuusperiaatteen mukaisesti oltava oikeassa suhteessa muihin perusoikeuksiin.

Kasityksemme mukaan toisiolaissa tietosuojan edistimiseksi saddetyt menettelyt eivit ole suhteel-
lisuusperiaatteen mukaisia, koska ne tukahduttavat valtaosan tarpeellisesta kansainvilisesta ja eu-
rooppalaisesta ladketieteellisesta, pienten lukumaarien tutkimusyhteistyosta ja laatuvertailusta seka
vaarantavat mahdollisuuden tarjota potilaille parasta mahdollista hoitoa. Ne ovat epdsuhdassa kan-
sainvilisten sopimusten ja perustuslain mairittdmien vapauksien (mm. tieteen, yhdistykseen kuu-
lumisen vapaus ja yksilon vapaus julkisen vallan puuttumiselta) ja oikeuksien (mm. oikeus tervey-
teen, vihemmistojen ja vammaisten oikeudet, oikeus riittaviin sosiaali- ja terveyspalveluihin) kanssa
ja asettavat suomalaiset potilaat heikompaan asemaan eurooppalaisiin potilaisiin verrattuna. Finda-
tan rahoitusmalli tukahduttaa kansallista harvinaissairaustutkimusta, pienten lukumaarien tutki-
musta, tutkijankoulutusta seki korostaa epitasa-arvoa harvinaissairaiden ja muun vaeston valilla.



Samalla toisiolaki ansiokkaasti ohjaa turvallisiin kaytantoihin suurten lukumaéérien ja useiden eri-
laisten viranomaisrekisterien yhdistimiseen perustuvassa tutkimuksessa. Tietoturvavaatimukset tu-
lisikin suhteuttaa tietoturvariskeihin ja tiedon rikollisen kayton houkuttelevuuteen suhteessa kay-
tettyjen rekisterien ja tutkittavien lukumaariin.

Kyseessa on myo0s kansallisen toisiolain ja eurooppalaisten kiytanteiden yhteensovittaminen arka-
luonteisten terveystietojen kasittelyssa. Tietosuoja-asetuksen tarkoituksena on ollut yhdenmukais-
taa tietosuojasiaantely EU-alueella, ja siitd olennaisesti poikkeavalla kansallisella sdantelylla Suomi
sulkee itsedan tietosuoja-asetuksen hyotyjen ja kansainvilisen tutkimusyhteistyon ulkopuolelle.

Miksi asialla on kiire?

Nykylainsdadannon ja ohjeistuksen puutteet estdvit osallistumista eurooppalaisiin harvinaissai-
rauksien osaamisverkostoihin (European Reference Networks, ERN). Suomen kansallinen harvi-
naissairaustyo perustuu nimenomaisesti ERN-toimintaan. Sosiaali- ja terveysministerion ja yliopis-
tosairaanhoitopiirien noin 10 vuotta jatkunut harvinaissairauksien hoidon kehitystyé on johtanut
kansalliseen harvinaissairauksien ohjelmaan ja yliopistosairaanhoitopiirien harvinaissairauksien
yksikoiden seka ldhiaikoina THL:n harvinaissairauksien kansallisen koordinoivan keskuksen perus-
tamiseen.

ERN-verkostojen toiminta pyrkii harvinaissairauksien varhaisempaan diagnoosiin, systemaattiseen
tarveperusteiseen seurantaan, potilaille suunnattuun informaatioon ja tukeen seka uusien, tunnis-
tamattomien seka tunnettujen harvinaissairauksien tutkimukseen ja hoidon kehittamiseen. Verkos-
tojen toiminta perustuu siis tiedon jakamiseen.

ERN-verkostoja on nykyisin 24 ja niihin kaikkiin saataneen 1.5.2021 lahtien jasenet Suomesta, yli
1,5 vuotta kestineen hakuprosessin jalkeen. ERN-toiminnassa tarkeimmat tyovalineet ovat Euroo-
pan komission yllapitimit konsultaatioalusta ja rekisterit. Suomessa ERN-jasenii tullee olemaan
kaikista yliopistosairaanhoitopiireista. Nykytilanteessa kaikkia suomalaisia jasenid uhkaa verkos-
tosta poissulkeminen, mikali tietoa ei jaeta rekistereihin osallistumalla. Olemassa oleviin verkostoi-
hin ei ole tarkoitus ottaa uusia jisenia vuosiin, joten jos Suomi menettaa jisenyytensa, paluu on vai-
keaa.

Verkostojen toiminta EU:ssa ja ETA-alueella perustuu Euroopan parlamentin direktiiviin
(2011/24/EU), Euroopan komission delegoituun (2014/286/EU) ja taytant6onpanopaitoksiin
(2014/287/EU, 2019/1269/EU) liitteineen, ERN-rekisterien osalta myos Euroopan parlamentin ja
neuvoston omaan tietosuoja-asetukseen (2018/1725/EU) ja komission paatokseen (2017/46/EU)
seka konsultaatioalustan ja rekisteripotilassuostumuksen osalta myos Euroopan tietosuojavaltuute-
tun toimiston puoltavaan lausuntoon. ERN-rekisterien rekisterinpitdja on Euroopan komissio,
mutta niihin tiedot saadaan paiosin eurooppalaisista tieteellisten seurojen yllapitamista harvinais-
rekistereista.



Niiden saadosten ja komission antamien velvoitteiden seki kansallisen lainsdddannon aukkojen ja
ristiriitaisuuksien vuoksi Suomesta ei voida myontaa lupia henkil6tiedon luovutukseen eurooppa-
laisten tieteellisten seurojen tai komission yllapitdmiin rekistereihin. Tama tulee komission julkai-
semien suunnitelmien mukaan johtamaan passiivisten ja vajavaisesti osallistuvien verkostojasenten
poissulkemiseen ERN-toiminnasta (Vision paper 2030 — European Reference Networks, Euroopan
komissio, 2020).

Samalla estyy laajemmin suomalaisten osallistuminen kaikkeen harvinaissairauksien kansainvali-
seen rekisteritutkimukseen, koska potilaiden ja suomalaistutkijoiden osallistuminen lukuisiin ole-
massa oleviinkin ylikansallisiin rekistereihin on oikeudellisesti epaselvassa tilassa. Kansainvalista
rekisteriyhteisty6ta tarvitaan etenkin harvinaisten ja kalliiden sairauksien ja hoitomuotojen tieteel-
liseen tutkimukseen, vertailujohtamiseen, laaduntarkkailuun ja akkreditaatioon, jotta saadut tulok-
set ovat pienistd potilasmaarista huolimatta luotettavia. Toisiolain vakavista vaikutuksista potilai-
den hoitoon ja —turvallisuuteen (katso liitteet).

Mita tulee tehda?

Lainsaatajan tulee kiireellisesti selvittiaa toisiolakiin liittyva asiakokonaisuus oikeudellisesti ja val-
mistella tarvittavat sadadosmuutokset.

Viliaikana pitdd maaritella toisiolain ja Findatan lupamenettelyn ulkopuolelle ja lain ladketieteelli-
sesta tutkimuksesta (488/1999) alaiseksi sellaiset tutkimukset, joissa on useampi rekisterinpitija ja
pieni potilaiden lukumaara tai kayttotarkoituksena yhtaikainen ensio-toisiokaytto ja/tai kansainva-
lista rekisteritoimintaa. Edelld mainitut tutkimukset tulisi olla normaalin tutkimus- ja tietolupaka-
sittelyn alaisia, kunnes niista tarkemmin saadetaan.

Organisaation myontama tutkimuslupa yhdistettyna kansainvilisen toiminnan vaatimaan potilas-
suostumukseen tulee maarittaa mahdolliseksi tavaksi toimia ja suoda edelld mainittuihin rekisterei-
hin liittyminen siihen saakka, kunnes toisiolain siddosmuutokset saadaan voimaan. Tutkimuksen
saantoja ja rekistereiden ohjeita noudattamalla ei aiheudu huomattavaa tietosuojariskia.

Kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa tulisi Findatan luvittamana hyvéaksya potilassuostumukseen
perustuva eurooppalainen yhteisty6. Lain muutostydssa on huomioitava kehittyneiden ldikinnallis-
ten laitteiden kaytto ja mahdollistettava suomalaisten potilaiden hoito parhailla mahdollisilla 144-
kinnallisilla laitteilla.

Lopuksi

Pyyddmme kunnioittavasti, ettd lainsdatijina edistatte kiireellisena toimenpiteena nykyisen toisio-
lain soveltamisalan rajaamista ja toisena toimenpiteena edistitte toisiolain paivitystyon kdaynnista-



mistd, jotta lddketieteen kannalta erittdin tarkeiden rekistereiden toiminta voi jatkua. Kansainvali-
nen rekisteriyhteistyo on erityisen tarkeaa harvinaissairauksissa seka uusissa tai erityisen kalliissa
hoitomuodoissa, joissa muuten ei saavuteta luotettavaa vertailua mahdollistavia potilasmaaria.
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Elinsiirrot ja toisiolaki

Suomessa tehddan vuosittain 400 - 450 elinsiirtoa, kaiken kaikkiaan siirtoja on tehty 11.000. Kaikki
Suomen elinsiirrot on lainmukaisesti keskitetty HUSIiin. Toimintaa sdatelevat lait ja asetukset
edellyttdvat myos tarkkaa rekisterdintid ja potilaiden elinikdista seurantaa. Valtaosa siirroista on
munuaisensiirtoja, 250-300 vuodessa, ja onnistunut siirto sdastdd yhteiskunnan varoja
merkittavasti dialyysihoitojen vdahenemisen takia. Maksansiirtoja tehddan wvuosittain 65-75,
haimansiirtoja 25-35, sydansiirtoja 25-35 ja keuhkonsiirtoja 25-35. Suolensiirtoja on tehty
kaikkiaan 9 kpl.

Suomen vaestdon suhteutettuna siirtojen maard on korkea, olemme lukumaéarissa yksi johtavia
keskuksia maailmassa. Siirtojen tekeminen ei kuitenkaan olisi mahdollista ilman Pohjoismaista
yhteisty6td, joka mahdollistaa laajemman vdestomadran kdyttamistd ongelmatilanteissa.
Munuaissiirtojen onnistuminen edellyttad tiettya kudosten sopivuutta ja vdhdistd elimiston
muodostamien vasta-aineiden maaraa potilaissa. Aina tama ei ole mahdollista ja yhteistydn avulla
saadaan sopivin elin muualta Pohjoismaista. Vastaavasti maksansiirroissa tulee tilanteita, joissa
siirrolla on Kkiire ja potilas voi menehtya. Siirrénndisen saamiseksi voidaan kdynnistdd hatahaku.
Talloin kaikki Pohjoismaiden siirtokeskukset ovat velvollisia antamaan oman luovuttajansa maksa
kiireellistd siirtoa tarvitsevalle potilaalle. Samanlainen kaytdntd on voimassa syddamen- ja
keuhkonsiirroissa. Jos siirtokeskuksessa ei ole silld hetkelld sopivaa vastaanottajaa omasta
luovuttajasta saadulle elimelle, voidaan sitd tdman yhteistydjarjestelmdn avulla tarjota muualle
Pohjoismaihin. Yhteistydn perusteella saadaan estettyd usean potilaan menehtyminen sopivan
siirteen puuttumisen vuoksi.

Yhteistyd edellyttdd yhteistd elinsiirtorekisterid (Scandiatransplant), jossa on kirjattuna seka kaikki
luovuttajat ettd vastaanottajat kaikista Pohjoismaiden elinsiirroista prospektiivisesti vuodesta 1969
ja takautuvasti siirrot on rekisterdity niiden aloittamisesta lahtien. Kdytdnndssa sopivien elinten
tarjoaminen ja saaminen hoidetaan vuoden jokaisena pdivdnd ja vuorokauden aikoina tdmén
yhteisen rekisterin avulla. Illman sitd ei toimintaa voisi olla. Lisdksi tdma rekisteri on valttamaton
apu laaduntarkkailussa ja tutkimus- sekd kehitystydossd. Omat kansalliset rekisterimme
noudattavat valtion ohjeistusta ja mahdollistavat toiminnan kehittdmisen ja laaduntarkkailun seka
raportoinnit viranomaisille (Valvira, Fimea). Rekisterin avulla pystymme myds kehittdmaéan
toimintaamme tutkimuksen ja seuranta-analyysien avulla. Yhteisen Pohjoismaisen rekisterin
avulla pystymme vieldkin tehokkaammin kehittdmaan toimintaamme ja laajentamalla potilaiden
madrdd myds tutkimaan paremmalla tieteelliselld varmuudella esimerkiksi harvinaisten
sairauksien hoitamista elinsiirroilla. Eri yksikdiden toimintatavat ovat melko yhtenevdiset ja
kaikkien kansalliset seurantarekisterit (sydpdrekisteri, munuaistautirekisteri ym.) voidaan
yhdist&a siirtorekisterien tuloksiin ja ndin saada tutkittua epidemiologisten tutkimusten liséksi syy-
seuraussuhteita eri taudeissa ja elinsiirron tuloksissa ja komplikaatioissa. Yhteispohjoismaisia
tutkimuksia on julkaistu vuosittain ja tulosten merkitys toiminnan laadun yllapitdmiseksi ja
kehittdmiseksi on korvaamaton.

Ensid- ja toisiokdyttod sdatelevien tutkimuslakien yksildnsuojaa varmistava tarkoitus on
erinomainen ja ehdottoman térked. Sen takia ei voi kuitenkaan kdyda niin, ettd tutkimusyhteistyd ja
kdytannén toiminta elinsiirtojen alalla vaarantuu, koska suhteettomat ja ylivarovaiset
tietosuojavaatimukset estdvat taysin eri rekistereiden kayton, linkittdmisen ja tarkemman
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analysoinnin. Tdmd johtaisi tulevaisuudessa usean potilaan menehtymiseen sopivan siirrdnnaisen
puuttuessa. Kaiken yhteisty6n tyrehtyminen johtaisi myds elinsiirtoyksikdiden eristymiseen.

Esitimme, ettd lainvalmistelussa otettaisiin huomioon nama tekijat, niin ettd elinsiirtojen korkea
laatu sailyisi ja mahdollisimman moni saisi elinsiirron.

Helsingissa 15.2.2021

Elinsiirtotoiminnasta Suomessa vastaavat ldakarit

Oyl, dos Timg-dahnukainen
Munuais- ja maksataudit seka elinsiirrot,
Uusi lastensairaala, Lapset ja nuoret, HUS

HUS ™

Ylil, dos. Arno Nordin,
Elinsiirto- ja maksakirurgia,
Vatsakeskus, HUS

HUS ™

Oyl, prof Karl Lemstrém
Sydan-keuhkokeskus, HUS



10.2.2021 Rekisteritoiminta ja tutkimuslait

Rekisteritoiminnan merkitys kantasolusiirtotoiminnalle
Suomessa

Lapsuusidn sydpd on harvinaissairaus. Suomessa diagnosoidaan noin 140-150 alle 16-vuotiasta
sybpdpotilasta vuosittain. Heiddn hoitonsa perustuu solunsalpaaja-, side- ja leikkaushoitoon.
Hoitotulosten paraneminen on vuosikymmenten saatossa perustunut systemaattisiin hoito-ohjelmiin,
jotka ovat olleet ja ovat edelleen kansainvilisesti sovittu tapa hoitaa kutakin lapsuusiin sydpésairautta.
Kattava rekisterdinti annetusta hoidosta, hoitovasteesta ja kunkin sy6vin biologisista ominaisuuksista
ovat antaneet mahdollisuuden parantaa hoito-ohjelmia ja siten syévin hoidon tuloksia. Lapsuusidn
syOpdsairauksien ennuste on hyvd, ja télld hetkelld 85% potilaista paranee.

Lasten syOvdn hoitoon kédytetddn myds kantasoluhoitoja. Kantasolusiirtohoitoja annetaan vain kaikkein
vaikeimmin parannettavissa olevissa sybpédsairauksissa, joissa paranemisen ennuste ilman
kantasoluhoitoa on alle 50%. Kantasolusiirron voi tehdd toiselta henkiléltd (allogeeninen) tai potilaan
omilla aiemmin talteenotetuilla soluilla (autologinen). Allogeenista kantasolusiirtoa kdytetaan silloin, kun
pahanlaatuinen sairaus on leukemia. Leukemian ohella allogeenisella kantasolusiirrolla voidaan parantaa
vaikeita immuunivaje- ja verisairauksia. Autologista kantasolusiirtoa kédytetdan lasten levinneiden tai
tavanomaiselle solunsalpaajahoidolle reagoimattomien pahanlaatuisten kasvainten hoidossa.

Suomessa tehdddn vuosittain 20-25 allogeenista kantasolusiirtoa alle 16-vuotiaille lapsille. Noin puolet
ndistd siirroista tehdddn leukemian ja puolet muiden verisairauksien tai immuunivajeen vuoksi.
Kantasolusiirre saadaan terveeltd henkiloltd, joka on tehdyissd tutkimuksissa ja lddkérintarkastuksessa
todettu olevan sopiva luovuttaja. Luovuttaja I6ytyy omien ldhiomaisten joukosta vain noin 25%:lla
potilaista. Luovuttajaa joudutaan siis hakemaan valtaosalle siirteen tarvitsijoista kansainvilisista
luovuttajarekistereistd. Kaiken kaikkiaan Suomessa tehddan noin 140-150 allogeenista kantasolusiirtoa
vuosittain eli keskimé&éarin 260 siirtoa/100 000 asukasta/vuosi.

Allogeenisten kantasolusiirtojen maard on verrattavissa muihin Pohjoismaihin, Ruotsissa ja Tanskassa
kantasolusiirtoja on tehty hieman enemmadn. Aikuisten leukemioiden hoidossa noudatetaan
samansuuntaisia periaatteita kuin lapsillakin. Kuitenkin aikuisilla akuutit leukemiat ovat huomattavasti
harvemmin hoidettavissa ladkehoidolla kuin lapsilla ja useimmissa tapauksissa leukemian parantamiseksi
tarvitaan allogeenista kantasolusiirtoa. llman tehoavaa hoitoa akuutit leukemiat johtavat kuolemaan

muutamassa kuukaudessa.

Allogeenisten kantasolusiirtojen kehitys on ollut 2000-luvulla nopeaa, toimenpidekuolleisuus on
merkittdvdsti vdahentynyt ja hoitotulokset parantuneet. Merkittavimmat tekijat tdssa ovat olleet
kansainvidlinen yhteisty6 ja asiantuntijaverkostot. N&illd on erityisen suuri merkitys pienelle maalle, jossa
kokonaisuudessaan akuuttien leukemioiden ja hematopoieettisten kantasolusiirtojen maard on pieni.
Yhteistyon ja verkostoitumisen edellytyksend on yhteisiin akateemisiin tutkimuksiin osallistuminen.
Pienilld potilas- ja toimenpidemddrilld kansainviliset yhteistyStutkimukset ovat muutoinkin
valttdamattomid kaikessa alan tutkimuksessa. Valittdmana uhkana onkin Suomen jadminen kansainvilisen
alan asiantuntijayhteisén ulkopuolelle, jolloin on odotettavissa hoitojen, erityisesti allogeenisten
kantasolusiirtojen, kehitystyon ndivettyminen ja hoitotulosten huononeminen.
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Kantasolusiirtotoiminnan laadunvalvonta tapahtuu siirtokeskuksen oman laatujirjestelmin seks
kansallisesti FIMEAN tarkastusten ja kansainvélisesti akkreditaatiomenettelyyn (JACIE, Joint Accreditation
Committee  ISCT-Europe&EBMT)  kuuluvien  auditointikiyntien  puitteissa.  Akkreditaatiolla
kantasolusiirtoyksikkd osoittaa noudattavansa kansainvilisesti luotuja toimintatapoja laadukkaasti.
Akkreditaatiostatus helpottaa siirtokeskuksen mahdollisuuksia kayttdd luovuttajia kansainvilisista
rekistereistd, mikd on valttamattomyys allogeenisia kantasolusiirtoja tekeville yksikolle.

Kantasolusiirtotutkimus ei ole puhtaasti kliinistd lddketutkimusta ja sen ldpiviemiseen tarvitaan
ylikansallisia rekistereitd. JACIEn tarkastusten pohjana ja siten myds akkreditaatiostatuksen
saavuttamisen edellytyksend on kantasolusiirtojen rekisterdinti eurooppalaisen kattojirjestén
ylldpitdmadn rekisteriin (EBMT, European Blood and Marrow Transplantation). Tahdn rekisterdintiin
pyydetdan lupa potilaalta, lapsipotilaan kohdalla vanhemmilta ja myés lapselta itseltdan silloin, kun han
sen ikdnsa puolesta pystyy antamaan. EBMT rekisteri ei ole pelkdstian laadunvalvonnan viline. Sen kautta
tehdddn  kantasolusiirtotoiminnan  analyyseja  seki tutkimustoimintaa, mikd mahdollistaa
lapsisyOpépotilaiden hoitotulosten kehittymisen mutta myds hoidon haittavaikutusten viahentimisen

vaikeimmin sairaiden lasten kohdalla

Haluamme suomalaisten JACIE-akkreditoitujen kantasolusiirtoyksikdiden vastuulddkireing ilmaista
vakavan huolemme tutkimuslainsdddédnnon suhteettomista (hallintolaki §6, 434/2003) ja ylivarovaisista
tietosuojavaatimuksista, jotka uhkaavat potilaidemme hoitoa, sen laatua ja hoidolle vilttimattdmien
kantasolusiirteiden saatavuutta ulkomailta. Hematologisia tauteja sairastavien potilaiden ja tauteja
hoitavien  asiantuntijalddkareiden kannalta on erittdiin huolestuttavaa, jos  kansainvilisen
verkostoitumisen ja yhteistyStutkimusten edellytyksid ei huomioida nykyisessd ja tulevassa
lainsddddnndssd. Tdma ei myoskaan ole kansakuntamme yleisen edun mukaista.

Kunnioittavasti,

Oyl Mervi Taskinen, LT, dosentti, lastentautien ja lastenhematologian erikoisldakari

Uusi lastensairaala, Lapset ja nuoret, HYKS, HUS

HUS™

Ylil Maija Itéla-Remes, professori, sisitautien ja kliinisen hematologian erikoislddkari

Kliininen hematologia ja kantasolusiirtoyksikkd, TYKS, VSSHP

TYKS -
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TOISIOLAKI JA FINDATA ESTAVAT REKISTERITUTKIMUSTA

Eduskuntaryhmien puheenjohtajille,

Olemme syvasti huolissammetoisiolain ja Findatan vaikutuksista rekisteritutkimuksen
mahdollisuuksiin. Toisiolaki on toki selkiyttdnyt, miten monesta samanaikaisesta,
sensitiivisestd viranomaisrekisteristd yhdistettyd tietoa voidaan laillisesti ja kansalaisen
tietoturvan vaarantumatta yhdistaa ja hyddyntaa tutkimuksiin. Samalla se, periaatteella one
size fits all, uhkaa suhteellisen pienten potilasmaarien ja/tai ilman merkittavaa
tutkimusrahoitusta tehtdvdd tutkimusta. Toiminta on kuitenkin terveydenhuoltomme
kehittamiseksi elintdrkedd. Mitd kalliimmasta ja harvinaisemmasta hoidosta on kysymys, sit3
tarkeampaa on voida yhdistelld rekisterien tietoa laatuvertailuun, toiminnan kehittdmiseen ja
tutkimukseen, myds yli maarajojen. Tata toisiolaki ei mahdollista vaan estia.

Nykyinen Covid-19-pandemia on erityisesti osoittanut, kuinka tirkedssa roolissa suomalaisen
tehohoidon laaturekisteri (Suomen Tehohoitokonsortio) on. Olemme koonneet vuodesta 1994
ldhtien yhteen tehohoitopotilaiden sairauden laatua ja vaikeutta kuvaavia tietoja seks tietoa
annetusta hoidosta ja sen lopputuloksesta. N&ita tietoja on kédytetty teho-osastojen tulosten
seurantaan ja vertaisarviointiin. Tama laadunvarmistushanke on mydtavaikuttanut siihen, ett
suomalainen tehohoito on erinomaisen tasokasta ja tasalaatuista.

Tehohoito on kansallisesti kriittinen erikoissairaanhoidon toimija, jonka rooli korostuu silloin,
kun maata kohtaa odottamaton vakava terveysuhka. Koronaepidemia osoitti, miten
oleellisessa roolissa laatutietokantamme nopea reagointikyky on siing, ettd voimme vilittas
nopeasti viranomaisille tietoa tehohoidon kapasiteetista, sen riittavyydesta ja hoitotuloksista.

Tehohoidon laaturekisterin perusteella on tehty myds runsaasti tieteellistid tutkimusta.
Aiemmin THL oli toimivaltainen taho myontdm&&n tutkimusluvan, kun lupaa tarvittiin
useamman kuin yhden sairaalan rekisteritietojen tutkimuskéayttéon. Rekisteritutkimuksen
lupa voitiin  myés hakea erikseen toimivaltaiselta viranhaltijalta (kdytannoss
johtajayliladkariltd) jokaisesta sairaanhoitopiiristd, jonka tietoja aiotaan tutkia.
Uuden toisiolain my6td perustettu tietolupaviranomainen Findata on jatkossa ainoa
toimivaltainen viranomainen mydntdmé&én lupia terveydenhuollon rekisteritietojen kayttoén
tutkimustarkoituksessa silloin, kun kdytetddn useamman rekisterinpitijin (esim. shp:n)
tietoja. Toisiolain oli tarkoitus sujuvoittaa rekisteritutkimusten lupaprosessia. Nyt on kdynyt
juuri painvastoin. Lisdksi Findatan rahoitusmalli tekee kansallisestikin tutkijaldhtsisen
tutkimuksen taloudellisesti saavuttamattomaksi.

Toisiolain ja Findatan tulkintojen vuoksi joudumme tall3 hetkelld ilmoittamaan (olemme jo
ilmoittaneetkin) muiden maiden tehohoitoverkostoille (ESICM, Euroopan tehohoitoyhdistys;
Pohjoismaat), ettd Suomi ei voi jatkossa osallistua ainakaan nopealla aikataululla tehtéviin ja
vailla merkittdvaa rahoitusta oleviin rekisteritutkimushankkeisiin, koska lupabyrokratia on
liian kankea, hidas ja kallis. Lisdksi Findatan tietoturvallinen kayttdympéristd ei taivu
pitkdjanteiseen, alallemme valttamattémaan rekisteritutkimukseen ja pitkd aikajinne
entisestddn nostaisi kustannukset saavuttamattomiksi. Liitteend alla on tuore esimerkki
pandemianaikaisesta tutkimusesteestd Suomessa muihin eurooppalaisiin valtioihin
verrattuna.
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Ehdotamme seuraavia pikaisia toimenpiteita:

1. Tulisi varmistua siitd, etta rekisteritutkimusta saatelevien lakien tulkinta on varmasti
oikea jalain mahdollisesti antamat joustovarat on kartoitettu, eika Findata tulkitse lakia
ankarammin kuin lainsdatdja on tarkoittanut.

2. Mikali rekisteritutkimuksen tekeminen edelleen kohdan yksi selvityksen jdlkeen on
nykytulkinnan mukaista, tulisi ryhtyd pikaisiin lainmuutostoimenpiteisiin, jotta
Suomessa voidaan edelleen tehda:

a. Nopealla aikataululla (muutaman  viikon  sisalld)  aloitettavaa
rekisteritutkimusta seka paikallisesti ettd kansainvalisesti

b. Rekisteritutkimusta ilman tutkimusrahoitusta: Téma on ollut vuosikymmenia
kadytantond (esim. opinndytteet, nopeaa reagointia vaativat kansalliset ja
kansainvaliset hankkeet esim. COVID-kriisi jpe.)

c. Mahdollistaatutkijoille kuluton tutkimusainei?ston kdsittelyomallatietokoneella

d. Useammankin rekisterinpitdjan tietoihin perustuvan tutkimusaineiston kayttd
siten, ettd luvan tdhan mydntaa kunkin rekisterin pitdja suoraan, ilman Findataa
(esim. tilanteessa, jossa tarvitaan useamman SHP:n rekisteridataa).
Esimerkiksi erityisvastuualueiden sairaaloiden rekistereihin kohdistuvan
tutkimuksen pitdisi olla mahdollista ko. shp:ien johtajien luvalla.

e. Terveydenhuollon laatutietokantojen kayttd tutkimustarkoituksiin seka
toiminnan kehittdmiseen

Toisiolaki ja Findatan tulkinnat aiheuttavat kriisin Suomen tehohoitokonsortion
laatutietokannan kdytettdvyydelle ja lopettaa kdytanndssd suuren osan suomalaisesta
rekisteriperusteisesta tehohoitotutkimuksesta.

/& |0|ttavast|
m{?MMM

Stepani Bendel

dosentti, tehohoidon palvelulinjan johtaja
Anestesiologia ja tehohoito, KYS

Suome konsortion puheenjohtaja

Tero Va ula/‘/(’\\

dosentti, ylildakari
Tehohoidon osasto, Jorvin sairaala, HUS
Suomen tehohoitokonsortion asiantuntijalddkari

oy /"_—\\\
“Matti Reinikainen C“”
professori, ylildakari
Anestesiologia ja tehohoito, KYS ja Itd-Suomen yliopisto
Kansallisen tehohoidon Covid-19-koordinaatioryhman puheenjohtaja
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LITE
Esimerkki:

Saimme muiden eurooppalaisten tehohoitoyhteisdjen tavoin huhtikuussa 2020 pyynnén
osallistua nopeasti toteutettavaan rekisteritutkimukseen Covid-19-tehohoitopotilaiden
sairauden laadusta, annetusta hoidosta ja sen lopputuloksesta. Osallistuisimme mielellamme
ja olisimme valmiita tekemé&an tutkimuksen edellyttdman tyon talkootydna korvauksetta.

Aiemmin téllaiseen tutkimukseen osallistuminen olisi ollut verrattain helppoa: kansallinen
yhdyshenkild olisiinformoinut teho-osastojen vastuulddkareita, jotka olisivat anoneet omasta
organisaatiostaan (kdytdnndssé sairaalan johtajayliladkariltd) tutkimusluvan, minké jalkeen
tiedot olisi ilman potilaiden tunnistamista mahdollistavia tietoja taltioitu kustakin
osallistuvasta sairaalasta suoraan sdhkdiseen tutkimustietokantaan. Vaivan maara olisi ollut
kohtuullisen vdhdinen, mitddn kustannuksia ei olisi syntynyt, ja olisimme mydtivaikuttaneet
suomalaisella aineistolla merkittdvadn kansainvaliseen tutkimukseen.

Nyt lupa tutkimukseen tulisi anoa Findatalta. Toisiolain (ja Findatan laintulkinnan) perusteella
Findatan olisi ennen lupa-anomuksen kasittelyd otettava yhteyttd kuhunkin
sairaanhoitopiiriin, joiden osallistumishalukkuuden me olisimme etukéteen varmistaneet, ja
pyydettdvd virallisesti ndkemystd tietojen poiminnasta ja sen mahdollisista
kustannuksista. Toisiolaki kuulemma velvoittaa Findatan toimimaan niin - siitdkin huolimatta,
etta me olisimme jo sopineet asiasta suoraan kunkin hoitavan yksikdn vastuuldakarin kanssa.
Lisdksi tiedot eivdt voisi siirtyd suoraan Belgiassa sijaitsevaan tietokantaan, vaan
rekisterinpitdjien tai heiddn nimedmiensd edustajien olisi toimitettava tiedot Findatalle
tietoturvallista vayl&a pitkin. Tiedot saatuaan Findata esikasittelisi tiedot ja luovuttaisi ne vasta
sitten luvansaajan kasiteltdavdksi. Lahtokohtaisesti tutkija ei edes saisi tutkimusaineistoaan
itse haltuunsa, vaan sita pitdisi kasitelld Findatan etékayttdympéristossd - jonka halvinkin
kdyttdmahdollisuus maksaa 2250 € vuodessa. Perustellusta painavasta syysta tiedot voidaan
luovuttaa my6s johonkin muuhun tietoturvalliseen kayttdympiristoon (kuten belgialaiseen
ympéristdon) - mutta tdmd vaatisi erityisid perusteluja ja edellyttiisi tietoturvan
dokumentointia, ja Findatan erillistd tapauskohtaista harkintaa.

Kaikki tdma@ myds maksaa: pelkka tietoluvan kdsittely maksaa 1000 €, ja muusta tygstasn
Findata laskuttaisi tuntilaskutuksen mukaisesti.

On selvad, ettd Findatan linjaukset tekevédt mahdottomaksi osallistumisen tillaiseen hyvin
nopealla aikataululla tehtévédn selvitykseen, johon ei ole budjetoitu rahavaroja.

Findatan ohjeistukset ja hinnoittelu on selv&stikin laadittu isoja ja hyvin rahoitettuja, yleisiin
ilmidihin  keskittyvid tutkimushankkeita silmdlla pitden. Todellisuudessa monet
rekisteritutkimukset ovat pienimuotoisia selvityksid, kuten tuo edelld kuvaamamme olisi
Suomen osalta - ja ndiden selvitysten tulokset voivat joskus antaa aiheen isompiin
tutkimushankkeisiin. Findatan prosesseja ei ole lainkaan suunniteltu tillaisia pienimuotoisia
tutkimuksia ajatellen. Tutkimus kaatuu alkumetreilldan, jos osoittautuu, etts lupabyrokratia on
raskaampi ja kalliimpi kuin itse tutkimus.

Suomessa kaytdnndllisesti katsoen kaikki teho-osastot osallistuvat Tehohoitokonsortion
tulosseuranta- ja vertaisarviointihankkeeseen. Laatutietokantaan kertyy kattava
dokumentaatio kaikesta tehohoidosta. Tdmi antaisi periaatteessa mahdollisuuden
nopeaankin tutkimustoimintaan. Se edellyttaisi kuitenkin lupaprosessien sujuvuutta.
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Nyt monet muut eurooppalaiset maat (EU-maat) ovat jo julkaisseet runsaasti esim. COVID-
epidemiaan liittyvaa tehohoitoaiheista tutkimusta. Samoin pohjoismaiset
tehohoitokumppanimme ovat jo julkaisseet nopealla aikataululla tieteellisid artikkeleita
(Tanskasta on jo toukokuussa julkaistu 9500 COVID-positiivista potilasta koskeva laaja
rekisteritutkimus: https://www.medrxiv.org/content/medrxiv/early/2020/05/26/2020.05.24.2
0111823.full.pdf) sekd kysyneet suomalaistenkin halukkuutta osallistua. Valitettavasti se ei
ole Suomen osalta mahdollista. Vastaavat, joiltakin osin jopa kattavammat, rekisteritiedot on
Suomessa olemassa, mutta niiden sujuva hyddyntdaminen on mahdotonta.

Hapedmme Suomen tilannetta. On sanalla sanoen noloa vastata pohjoismaalaisille ja muille
eurooppalaisille kollegoillemme, ettd viranomaisten ylisdatelyn vuoksi emme voi osallistua
yhteistybhankkeisiin, jotka pitdisi saada valittoméasti kdyntiin ilman rahoitusta. Vaikka samat
EU-s@addkset patevat muuallakin, niin edelld kuvatun Kaltaisia ongelmia ei muualla ole.
Muissa EU-maissa tutkimuslupakdytédnteet edelld mainituissa tilanteissa ovat nopeutuneet,
mutta Suomi nayttdd kulkevan tdysin omaa polkuaan hankaloittaen terveydenhuollon
laadunseurantaa ja tutkimusty6ta organisaatioiden ja eri maiden valilla.



HARSO

LITE TOISIOLAKI KANNANOTTOON

HARSO ilmaisee tahan kannanottoon liittymalla syvan huolensa tulevaisuuden harvinaissairauksien
hoidon saatavuudesta ja laadusta. On tarkeaa, etta harvinaissairauksien hoidon pohjana kaytettavat
rekisteritiedot ovat turvallisia, mutta myds mahdollistavat tiedon jakamisen niin Suomen rajojen
sisdpuolella kuin myds EU:ssa. Suuressa osassa harvinaissairauksissa on jo nyt ndahtavissa
tiedonpuutteen vaikutukset hoitoon.

On myo0s ensiarvoisen tarkeaa, etta ladkarit saavat asianmukaista ja ajantasaista tietoa
harvinaissairauksien hoidosta. Yliopistosairaaloissa 10 vuoden aikana ERN-verkostoissa tehty ty6 on
tuonut mukanaan lisda asiantuntemusta seka yhdenvertaista hoitoa harvinaissairaiden elamaan.

Suomen eristdytyminen jo olemassa olevista hoitoverkostoista seka tutkimushankkeista vaarantaa jo
ennestaan erittdin haasteellisen harvinaissairauksien hoidon toteutumisen ja kehityksen. Hoidon
saatavuus ja laatu vaarantuisivat kohtuuttomasti, mista karsijana olisi ensisijaisesti harvinaissairaat ja -
vammaiset itse, merkittavasti myds heidan laheisensa.

Tiedonsaanti ei siis ole hyvaksi ainoastaan laakareiden jatkuvalle asiantuntemukselle, mutta myos
erittain merkityksellista potilasturvallisuudelle ja hoidon yhdenvertaisuudelle. Harvinaissairaat kokevat
jo nyt tulevansa syrjityksi monissa terveydenhoito- ja sosiaalihuollon palveluissa puhtaasti tiedon- ja
kokemuksen puutteesta.

Tiedonpuute varjostaa harvinaissairaustutkimusta globaalisti, ja siksi tutkimustiedon ennalta maarittely
on usein mahdotonta, koska ei ole hypoteesia, mihin tutkimus johtaa. On runsaasti harvinaissairauksia,
joista puuttuu edes yhteen kokoava tutkimus hoidosta. On lisdksi kestaméatonta, etta rekisteripohjainen
tutkimus vesitetaadn tutkijoilta tietoturvallisten ymparistdjen saatavuuden puutteella sekda myos
taloudellisten seikkojen pohjalta. Harvinaissairauksien pienimuotoinenkin tutkimus on turvattava myos
tulevaisuudessa.

Harvinaissairaat ovat erittdin tietoisia potilasrekisterien hyodyista, ja on HARSOn nakemys, ettd monissa
sairauksissa EU:n kattava potilasrekisteri on ainut tapa edistaa ja varmistaa laadukkaan hoito- ja
tutkimustiedon kayttoonotto ja saatavuus Suomessa. Harvinaissairas potilassuostumuksen antamalla
liittyessaan pysyvaan rekisteriin on tietoinen sairautensa hoidon haasteista ja erityisesti tutkimustiedon
puutteesta. On holhoavaa ajatella, ettd harvinaissairas ei ymmartaisi oikeuksiaan niin rekisterin
kayttotarkoituksista kuin oikeudestaan tulla unohdetuksi rekisterista. Tama luo myos syvan epéatasa-
arvon hoidon saatavuuteen verrattuna tunnetumpiin, yleisempiin sairauksiin ndhden, joissa
tutkimustietoa seka potilasrekisterien tietoja on yhden sairaalan tietokannoissa riittavasti.

Potilassuostumuksen aliarvostaminen on myds suorassa ristiriidassa potilaan itsemaaraamisoikeuteen,
ja usein harvinaissairas itse katsoo, etta rekistereissa ja tutkimuksissa mukanaolo on ainut tapa saada
tulevaisuudessa toimivia hoitoja ja ladkityksia. On tarkeaa, ettd EU:n tasolla tehddan laadukasta,
potilasturvallisuuden yllapitavaa ja tietoturvasta huolehtivaa niin lddke- kuin hoitotutkimustakin. Taman
mahdollistavat EU:n asetukset ja maardykset pitdisi riittdd myos Suomelle.

HARSO ry:n puolesta 19.2.2021

Puheenjohtaja Katri Asikainen
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HARVINAISET-VERKOSTO

Harvinaiset-verkoston kannanotto

Suomen yliopistollisten sairaaloiden johtajalddkdreiden vetoomukseen toisiolain muuttamiseksi

Harvinaissairaudella on vakavia ja moninaisia vaikutuksia sairastavan ja hanen lahipiirinsa jokapdivaiseen

elamaan. Harvinaissairaita yhdistavat samankaltaiset haasteet diagnoosista riippumatta. Diagnosoinnin ja
hoitoon pdasyn viivastyminen, puutteet |lddkehoidossa seka hoitopoluissa ovat tuttuja monille. Tiedon va-
hdinen saatavuus on merkittava haaste harvinaissairauksien hoidossa. Kansainvalinen tutkimus ja tiedon-
vaihto ovat harvinaisten sairauksien kohdalla keskeisessd asemassa.

Me kolmannen sektorin edustajat ilmaisemme huolemme siitd, ettd Suomessa lainsdadanto asettaa esteita
harvinaissairaiden yhdenvertaisen aseman edistamiseen hoidossa, diagnosoinnissa ja tutkimuksessa.

Harvinaissairauksien erityispiirteet on jo tunnistettu ja kuvattu harvinaissairauksien kansallisessa ohjel-
massa (2019-2023). Harvinaissairaiden diagnostiikan ja hoitoon padsyn edistamiseksi tarvitaan rajat ylitta-
vaa yhteistyota. ERN-keskusten yhteistyd ja eurooppalaisten rekisterien kehittamiseen osallistuminen yh-
teistydssa THL:n ja harvinaissairauksien yksikdiden kanssa mainitaan yhtena tavoitteena kansallisessa ohjel-
massa.

Kansalliset rajoitteet lainsaadanndssa eivat saa estdd ohjelman ja sen tavoitteiden toteutumista. Harvinais-
sairaudet tulee tunnistaa ryhmana, joka tarvitsee erityishuomiota, jotta yhdenvertainen asema terveyden-
huollossa voidaan saavuttaa. Kansainvalinen yhteistyd on tarkeaa, koska minkdan maan osaaminen ei yksin
riitd kaikkiin harvinaissairauksiin. Yhteisty6ta helpottavia kdytanteita tarvitaan, jotta kaikilla Euroopan
mailla olisi samanlainen tietopohja kaytettavissa ja myds suomalaiset potilaat paasisivat mukaan kansainva-
lisiin tutkimuksiin. Kansallista tutkimusta vaikeuttaa muun muassa sairauksien matala esiintyvyys.

Harvinaisia sairauksia sairastaa n. 6 % vaestostd, mutta on tutkittu, etta niista aiheutuu n. 20 % erikoissai-
raanhoidon kuluista. Mikali yhteistyo ja tiedonjako eurooppalaisten harvinaissairauksien osaamisverkosto-
jen kanssa estyy, kulurakenteessa tuskin tapahtuu muutoksia.

SR * —
Yewing Lpedd
Kristina Franck
Harvinaiset-verkoston puheenjohtaja 2021

Harvinaisuus on tavallisempaa kuin luullaan
Suomessa harvinaissairaus koskettaa yli 300 000 ihmistd ja heiddn IGhipiiriddn. Harvinaissairaudet yleisnimitystd kdytetddn sairauk-
sista ja vammoista, joiden esiintyvyys on alhainen. Vaikka yksittdinen sairaus voi olla hyvin harvinainen, on erilaisia harvinaisia sai-
raus- tai vammaryhmié paljon: ndihin kuuluu arviolta 6-8 % vdestéstd.

www.harvinaiset.fi



http://www.harvinaiset.fi/
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/161718/STM_Rap_49_2019_harvinaiset%20sairaudet.pdf?sequence=4&isAllowed=y
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/161718/STM_Rap_49_2019_harvinaiset%20sairaudet.pdf?sequence=4&isAllowed=y

2(2)
‘ KANNANOTTO

HARVINAISET-VERKOSTO

Harvinaiset-verkosto — harvinaissairaan kokonaisvaltaisen arjen asiantuntijuutta

Harvinaiset-verkosto on valtakunnallinen harvinaisryhmia edustavien ja harvinaisty6ta tekevien sosiaali- ja
terveysjdrjestdjen yhteistyéverkosto, joka kokoaa kolmannen sektorin asiantuntijuutta kansalliseen ja kan-
sainvdliseen harvinaistydhon. Harvinaiset-verkoston tavoitteena on parantaa harvinaisiin sairaus- ja vam-
maryhmiin kuuluvien ja heidadn laheistensd asemaa Suomessa seka tunnistaa ja tuoda esiin harvinaisuuteen
liittyvia haasteita ja nakdkulmia.

Harvinaiset-verkostosta tekevat erityisen sen monimuotoisuus ja laajuus kokemuksellisen ja ammatillisen
tiedon asiantuntijaverkostona. Verkoston jasenet ovat valtakunnallisia kattojarjestoja: Allergia-, Iho- ja Ast-
maliitto ry, Epilepsialiitto ry, Folkhalsan, Hengitysliitto ry, Invalidiliitto ry, Kehitysvammaisten Tukiliitto ry,
Kuuloliitto ry, Lihastautiliitto ry, Munuais- ja maksaliitto ry, Neuroliitto ry, Nakbvammaisten liitto ry, Parkin-
sonliitto ry, Suomen CP-liitto ry, Suomen Kuurosokeat ry, Suomen Migreeniyhdistys ry, Suomen Potilasliitto
ry, Suomen Reumaliitto ry, Suomen Sydanliitto ry, Suomen Sydpéapotilaat ry ja Suomen Ultraharvinaiset ry.
Verkostoa hallinnoi Suomen Reumaliitto.

Lisatietoja antavat Harvinaiset-verkoston suunnittelijat:

Kati Saari Carita Akerblom
p. 040 542 2922 p. 044 563 0083
kati.saari@harvinaiset.fi carita.akerblom@harvinaiset.fi
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