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Fimean lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimean lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta
annetun lain muuttamisesta. Lausunto on pyydetty toimittamaan
lausuntopalvelu.fi — palvelun kautta viimeistaan 29.7.2022. Lausuntoja voi
lahettdd myos osoitteeseen kirjaamo.stm@gov.fi.

Lausuntopalvelussa ohjataan vastaamaan seuraaviin kysymyksiin:

1. Mahdollistaako luonnoksessa hallituksen esitykseksi esitetty
ratkaisuehdotus suomalaisten rekisteritietojen kaytdén kansainvalisessa
tutkimusyhteistytssa?

a. Jos kylla, perustele miksi
b. Jos ei, perustele miksi

2. Onko jokin ehdotuksessa esitetty muu toteuttamisvaihtoehto parempi
kuin esitetty ratkaisuehdotus?

1. Toisiolaissa asetettujen vaatimusten pitdminen ennallaan

2. Yhteiseurooppalaiset ratkaisut

3. Naiden vaihtoehtojen yhdistelma

3. Mitd muita ratkaisuvaihtoehtoja olisi mahdollista esittda kansainvalisen
tutkimusyhteistyon toteuttamiseksi? Perustelut ratkaisuvaihtoehdolle.

4. Muut hallituksen esityksen luonnosta koskevat huomiot.

Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausua asiassa ja esittda lausuntonaan
seuraavaa.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain (myo6h. toisiolaki) tietoturvallisia
kayttdymparistoja koskevia vaatimuksia niin, ettéd vaatimukset
mahdollistaisivat toisiolaissa tarkoitettujen tietojen luovuttamisen muihin
kuin Suomessa sijaitseviin tietoturvallisiin kayttdymparistoihin. Muutoksen
tarkoituksena on mahdollistaa suomalaisten rekisteritietojen kayttd
kansainvalisessa tutkimusyhteistydssa, samalla kuitenkin varmistaen
tietoturvan ja tietosuojan korkean tason.
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Tama tavoite on tarkoitus saavuttaa mahdollistamalla se, etta toisiolain ja
Tietolupaviranomaisen (myoh. myds Findata) asettamia vaatimuksia olisi
mahdollista tayttad myos Findatan maarayksessa maariteltyja
kansainvalisia standardeja ja menettelyja noudattamalla. Lisaksi
tietoturvallisten kayttdoymparistdjen vaatimustenmukaisuuden arviointeja
voisivat toteuttaa Traficomin hyvaksymien tietoturvallisuuden
arviointilaitosten lisaksi akkreditoidut sertifiointielimet.

Fimea pitaa esityksen tavoitteita tarkeina ja erittdin kannatettavina. Fimea
on kuitenkin jo aiemmissa toisiolakia ja Findatan maksuja koskevissa
lausunnoissaan tuonut esille huolensa toisiolain vaatimusten aiheuttamista
kustannuksista tutkijoille ja tutkimusryhmille. Fimea uudistaa huolensa
myo0s tassa yhteydessa. Fimea nakee mahdollisena, ettéd kaupalliset
sertifiointiprosessit muodostuvat niin kalliksi ja niiden vaatimukset niin
korkeiksi, ettd prosessien kayttaminen ei ole kaytannéssa mahdollista.
Talldin ei mydskaan tavoitteena oleva kansainvalinen yhteistyo ja tietojen
luovuttaminen muualla kuin Suomessa sijaitseviin tietoturvallisiin
kayttdymparistdihin mahdollistu.

Kuten hallituksen esitysluonnoksessakin todetaan, Euroopan komissio on
julkaissut ehdotuksen eurooppalaisen terveysdata-avaruuden (EHDS)
luomisesta toukokuussa 2022. EHDS-saadosehdotus koskee myods
terveystietojen toisiokayttoa ja ehdotus sisaltaa saannokset tietoturvallisista
kasittely-ymparistoista, joissa olisi mahdollista kasitella ehdotuksen nojalla
jaettavia terveystietoja tunnisteellisessa muodossa. EHDS tulisi
voimaantullessaan luomaan sdannokset, joilla mahdollistetaan
eurooppalainen ja mahdollisesti myds kansainvalinen tutkimusyhteistyo
terveystiedoilla.

Periaatteessa olisi siis mahdollista odottaa yhteiseurooppalaista ratkaisua.
Fimea kuitenkin jakaa hallituksen esityksessa esitetyn arvion siita, etta
komission ehdotuksen kasittely ja erityisesti saadoksen mukaisten kasittely-
ymparistdjen kayttdonotto tulee viemaan pitkan aikaa eika siksi tarjoa
realistista ratkaisua akuutteihin haasteisiin. Fimea pitaa kuitenkin tarkeana,
ettd yhteiseurooppalaisia ratkaisuja kehitetdan ja ettd Suomi on aktiivisesti
mukana naissa prosesseissa.

Toisiolaki on ollut nyt voimassa reilut kolme vuotta. Jo tana aikana on
iimennyt erilaisia ongelmia eika laki nayttaisi kaikilta osin saavuttaneen sille
asetettuja tavoitteita. Fimea esittaakin harkittavaksi, etta toisiolakia
tarkasteltaisiin seuraavalla hallituskaudella kokonaisuudessaan ja
pyrittaisiin korjaamaan siihen jaaneita valuvikoja. Tassa tydssa olisi
erityisen tarkeda kuulla herkalla korvalla tutkijoiden kokemuksia ja selvittaa
toisiolain tdmanhetkisia vaikutuksia tutkimuksen tekemiseen Suomessa.

Eija Pelkonen
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