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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 [Terveystietojen tutkimuskayton turvaaminen on tarkea tavoite, jota tulee
edistaa. Esitys sisaltaa kuitenkin ongelmia tietosuojan kannalta. Tietojen luovutuksen jalkeen ei
voitaisi olla varmoja siitd, etta aineistojen jatkokasittely on asianmukaista ja etta tietosuoja
hoidetaan lupaehtojen mukaisesti. Toteutumisen valvonta olisi epaselvaa ja osin mahdotontakin.
Suomalaisilla viranomaisilla ei ole mahdollisuutta valvoa kaikkia tietoturvallisia kayttoymparistoja,
jolloin niiden valvonta jaa akkreditoitujen sertifiointielimien vastuulle. Valvontaa varten tulisi [6ytaa
toimiva ratkaisu Suomen ulkopuolella sijaitsevien kayttéymparistdjen seka niiden mahdollisten
puutteiden ja rikkeiden havainnoimiseksi. Lisaksi tarvitaan jonkinlainen sanktiomahdollisuus, jos
toimija ei korjaa puutteita tai esimerkiksi jatkaa tietojen kayttoa luvan tai sertifioimistodistuksen
voimassaolon jalkeen. EU:n ulkopuolisten tutkijayhteis6jen halu ymmartaa ja toteuttaa tietosuoja
Suomen edellytysten mukaisesti on epaselva ja osin ristiriitainen, mista esimerkkina on edellytys
julkaisujen avoimesta datasta. Yksi auki oleva kysymys koskee biologisia aineistoja ja niista
johdettuja tietoja seka tietojen yhdistamista muuhun ihmisen terveystietoon. Millainen suojauksen
tarve ja taso on naissa kysymyksissa tarpeen ja mahdolllista? Suomessa on laadukkaat ja kattavat
terveystietovarannot. Ei ole tarkoituksenmukaista luovuttaa kansallisesti arvokasta tietopdadomaa
muualle. Suomen ulkopuolella esimerkiksi taloudelliset edellytykset tietoymparistdjen
rakentamiselle voivat olla paremmat kuin Suomen pienissa yksikdissa mutta tietojen keruu ja
yhdistaminen ei ole mahdollista samalla tasolla kuin Suomessa. Suomen on tarkea voida varmistaa
tietovarantojen tietoturvallinen kayttod. Tietojen yksil6tasoinen luovuttaminen pseudonymisoituna
laajojen muuttujien kera mahdollistaa yksittdisten ihmisten tunnistaminen, varsinkin jos aineistoja
on luovutettu laajasti muualle. Jo nykyinen toimintatapa, jossa tiedot pyydetdan
tietolupaviranomaisen kayttoymparistoon, edellyttaisi tarkempia rajauksia ja ohjeistuksia.
Kaytannoksi ndyttdd muodostuneen se, etta lupien ja toimintaymparistdjen haasteiden vuoksi
pyydetadan varmuuden vuoksi kaikkia saatavissa olevia tietoja osaksi aineistoa. Naitd ongelmakohtia
on tarkea pyrkia ratkomaan esityksen jatkotyostossa. Mikali se ei onnistu, tulisi suosia mallia, jossa
analyysitulokset yhdistetdan ja tiedot sailytetdan Suomessa.]

Onko jokin ehdotuksessa esitetty muu toteuttamisvaihtoehto parempi kuin esitetty ratkaisuehdotus?
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3) Naiden vaihtoehtojen yhdistelma [Kansainvalisen tutkimusyhteistyon turvaamiseksi on pyrittava
yhteiseen ratkaisuun EU:n tai koko Euroopan tasolla. Mikali tallaisen ratkaisun toteuttaminen on
hidasta, kannatamme valiaikaismalliksi joko nykytilan sadilyttamista tai lausuntokierroksella olevaa
esitystd, jos sen ongelmat saadaan korjattua. ]

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

Paras vaihtoehto olisi analyysivaiheen tietojen yhdistaminen eli [dhtdaineiston pitaminen kussakin
maassa ja yhteisten kasittelysaantojen sopiminen. Erityisissa tapauksissa voidaan jakaa tietoja
yksilotasolla mutta silloin on [ahdettava minimimuuttujista, joiden tarve on selkea.

Muut hallituksen esityksen luonnosta koskevat huomiot.

Toisiolaki tulisi avata my6s muilta osin kuin kansainvalisen tiedonvaihdon osalta. Nykyinen laki
hankaloittaa Suomessa tehtavaa tutkimusta. Esitamme, etta toisiolain laajempia muutoksia
valmistelemaan asetetaan laaja-alainen tyoryhma.

Lain edellyttaman tietoturvallisen kayttéympariston rakentaminen edellyttaa tutkimuslaitoksilta ja
muilta instituutioilta huomattavaa taloudellista panostusta, mika eriarvoistaa tutkijoita ja
tutkimuslaitoksia. Tietoturvallisten kdayttoymparistojen vahaisyys keskittaa tietojen linkityksen ja
analysoinnin harvoille tahoille, lisda byrokratiaa ja kustannuksia seka hidastaa tutkimuksen
etenemista. Lisaksi toisiolakiin liittyvat tutkimuslupakasittelyn puutteet johtavat siihen, etta
pienimuotoisiinkin tutkimuksiin kerataan kaikista rekistereista suurin mahdollinen maara
informaatiota, jotta raskasta lupa- ja yhdistdmisprosessia ei jouduttaisi toistamaan.

Nykymalli voi estaa tutkimusten toteuttamisen, silld apurahatutkijoilla tai pienilla tutkimuslaitoksilla
ei ole varaa lupaprosesseihin, aineistojen hankintaan tai niiden kasittelyyn. Esimerkiksi
tutkijaldhtoinen, epidemiologinen ja terveydenhuollon yhteiskunnallinen tutkimus karsivat nykyisista
vaatimuksista.

Toisiolain perusteella koottujen tutkimusaineistojen hyvan tieteellisen tavan mukainen kasittely
nykyisissa tutkimusymparistoissa on kdmpelda eika vastaa nykyaikaisen data-analytiikan vaatimuksia
korkealaatuiselle tutkimukselle. Tutkimukseen kuuluu muun muassa aineistojen taydentaminen,
aikaperspektiivin kasvattaminen, analyysien teko monella eri tavalla, riittdva data-analytiikan
ajankaytto seka aineistojen sujuva tarkistamis- ja taydentamismahdollisuus, mitka ovat nykyiselldan
hankalia toisiolain vuoksi.

Toisiolaki ei myoskaan anna hyvia edellytyksia poikkitieteellisen tutkimuksen tekemiseen, jossa
aineistoja yhdistetdan eri tieteenalojen valilla. Esimerkiksi syopatietojen ja sosioekonomisten
tietojen yhdistaminen vaatii eri alustojen kayttoa, ja tietojen tarkistaminen on ldhes mahdotonta.
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Lisdaksi haluamme muistuttaa, ettd potilaiden tietosuojan kannalta on olennaisen tarkeaa, etteivat
tutkimuksia suunnittelevat paase jatkossakaan katsomaan potilas- ja geenitietoja etsiessaan
koehenkiloita.

Toisiolakia on tarkea paivittaa niin, ettd se paremmin mahdollistaisi kansallisen tietojen kayton ja
tutkijoiden yhdenvertaiset mahdollisuudet tehda tutkimusta. Tietosuojan varmistamisen tulee olla
toisiolain lahtokohtana jatkossakin.

Terava Sini
Suomen Syopayhdistys ry
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