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

Lausunnonantajan lausunto

Mahdollistaako luonnoksessa hallituksen esitykseksi esitetty ratkaisuehdotus suomalaisten
rekisteritietojen kayton kansainvalisessa tutkimusyhteistyossa?

Jos ei, perustele miksi [Perustelut Muuta-kohdassa]
Onko jokin ehdotuksessa esitetty muu toteuttamisvaihtoehto parempi kuin esitetty ratkaisuehdotus?
2) Yhteiseurooppalaiset ratkaisut [Perustelut Muuta-kohdassa]

Mita muita ratkaisuvaihtoehtoja olisi mahdollista esittdaa kansainvalisen tutkimusyhteistyon
toteuttamiseksi? Perustelut ratkaisuvaihtoehdolle.

Muut hallituksen esityksen luonnosta koskevat huomiot.

Business Finland kiittda saamastaan lausuntopyynndsta koskien hallituksen esitysta eduskunnalle
laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta annetun lain muuttamisesta ja lausuu
seuraavaa.

Esitys pyrkii varmistamaan, etta tietoturvan ja tietosuojan korkea taso sailyy kansainvalisten
standardien ja menettelyjen kdyton kautta. Endotettu muutos ei ratkaise terveystietojen
kansainvalisten luovutusten ongelmaa, koska tietoturvallisen laskennan kayttéympariston
vaatimuksia ei voida kansallisella lainsdadannolla aina edellyttda Suomen valtion ulkopuolella.

Komission European Health Data Space (EHDS) ehdotusasetuksessa on jo tunnistettu etta tassa
aiheessa tarvitaan yhteista saantelya EU:n tasolla. Euroopan yhteison laajuinen kaytanto
mahdollistaisi koko EU alueen kattavat yhteiset tutkimukset, jolloin samassa tutkimuksessa voisi olla
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rekisteriaineistoja monista EU-maista. Tosin EHDS:n valmistuminen tulee viemaan vuosia, ja olisi
syyta pohtia vaihtoehtoisia tapoja miten voimme turvata tutkimusyhteistyon odotusaikana.

Terveystietojen tutkimusyhteisty6ta tarvitaan myos globaalisti. Kansainvalisen pitkdjanteisen
tutkimusrahoituksen ja tutkimuksen ja yritysten yhteistyon jatkuvuuden varmistamiseksi on tarkeata
viestid ja edeta aiheessa systemaattisesti. Yksityisyyden suojasta ja datan tietoturvallisesta
kasittelysta on mahdollista ja tulee pitda huolta asianmukaisin teknisin ja organisatorisin keinoin. On
olemassa myds ratkaisuja, joissa varsinaisen terveystiedon ei tarvitse liikkua paikasta toiseen.

Kannatamme Euroopan yhtendisia ratkaisuja ja Suomen viranomaisten olisi hyva seurata ja vaikuttaa
yhteiseurooppalaisiin ratkaisuihin yhdessa teknologiaosaajien kanssa jotta loydamme hyvia
kustannustehokkaita toimivia kdytanteita ja olemme aikanaan valmiita hyodyntamaan yhteisia
eurooppalaisia ratkaisuja. Haasteena on erilaisten tutkimusmenetelmien sovittaminen yhteen
muottiin ja niiden terveystietojen luovutuksen kohteena olevien laskentaymparistdjen osalta
vaadittavat tietoturvallisen terveystiedon vaatimat serfioinnit. On kannatettavaa etta
tietoturvallisten kdyttdymparistdjen vaatimustenmukaisuuden arviointeja voisivat toteuttaa
Traficomin hyvaksymien tietoturvallisuuden arviointilaitosten lisaksi muutkin akkreditoidut
sertifiointielimet. Lisdksi voisi olla tarpeen tarkastella kenelle kuuluu sertifiointielimien ehdotettu
valvontatehtava.

Suomessa on yksi Euroopan merkittavista tieteellisista laskentayksikoista (CSC) jonne tulisikin
kohdentaa resursseja ja osaamista, ja erityisesti EHDS tyyppisten terveystietojen kasittelemisessa.
Tassa tarvitaan myds uusia menetelmia, muiden kuin suomalaisten osapuolten tunnistettavuudessa
ja autentikaatiossa. Tyohon liittyen kansainvalisten standardien ja maadrayksessa asetettujen
vaatimusten rakentamiseen ja osoittamiseen on varattava riittavat resurssit.

Lisdksi olisi hyva huomioida laissa sellaisiakin ratkaisuja, joissa varsinaisen terveysdatan ei tarvitse
liilkkua paikasta toiseen (homomorfic computing tms). Tallaiset ratkaisut laajentaisivat
mahdollisuuksia tutkimuksen tekemisiin ja terveystietojen laajempaa hyodyntamista tietoon
perustuvan ennakoivan terveydenhoidon kehittamisessa. Ehdotettu ratkaisu saattaisi myos lisata
kansainvalisen tutkimusyhteistydn edellytyksia seka edistaa laajempaa suomalaisen rekisteridatan
kayttoa etta suomalaisten tutkijoiden mahdollisuuksia osallistua kv-tutkimusyhteistyohon.

Business Finlandin strategian kulmakiviin kuuluu Suomen talouden kasvu ja kilpailukyvyn
edistdminen ja ndhdaksemme ehdotettu muutos tukee naiden kulmakivien kehittymista toivottuun
suuntaan. Lisaksi ehdotus tukee Suomen terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategian tavoitteita, joiden mukaan Suomi on kansainvalisesti tunnettu terveysalan tutkimus-
ja innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden liiketoiminnan edelldkavija. Ndin ollen piddmme
ehdotusta seka perusteltuna etta tarpeellisena muutoksena toisiolakiin.
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