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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?

Onko jokin ehdotuksessa esitetty muu toteuttamisvaihtoehto parempi kuin esitetty ratkaisuehdotus?
2) Yhteiseurooppalaiset ratkaisut

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

Muut hallituksen esityksen luonnosta koskevat huomiot.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta (TENK) kiittda mahdollisuudesta saada lausua sosiaali- ja
terveysministerion lakiesityksen luonnoksesta, joka koskee sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annetun lain muuttamista.

Lakimuutoksen tavoitteena on mahdollistaa suomalaisten rekisteritietojen kayttd kansainvalisessa
tutkimusyhteistydssa. Keskeiseksi keinoksi ehdotetaan toisiolain tietoturvallisille kdyttoymparistoille
asetettujen vaatimusten muuttamista siten, ettd vaatimustenmukaisia tietoturvallisia
kayttoymparistoja voisi olla myos Suomen ulkopuolella ja ettd kayttoymparistojen
vaatimustenmukaisuutta voisivat arvioida ja valvoa akkreditoidut sertifiointielimet.

TENK antaa lausuntonsa lakiesityksen luonnoksesta tutkimusetiikkaan liittyvien tehtaviensa
nakodkulmasta. Niihin kuuluu muun muassa ihmistieteiden eettisen ennakkoarvioinnin
valtakunnallinen ohjeistus ja koordinointi. Ohjeistuksen noudattamiseen ovat sitoutuneet lahes
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kaikki ihmistieteisiin luettavaa tutkimusta tekevat yliopistot, ammattikorkeakoulut ja
tutkimuslaitokset.

TENK katsoo, etta lakiesityksen luonnos sisaltaa varsin niukasti tutkimuseettisia nakokulmia ja etta
esityksessa tulisi nykyista ehdotusta selkeammin

1) tuoda esiin, ettd tutkimusasetelmaltaan eettistd ennakkoarviointia vaativan tutkimuksen, jonka
aineisto tulee toisiokayttoon, tulee olla kdynyt lapi tutkimuseettinen ennakkoarviointi;

2) nakya toisiolain mukaisen ja muunlaisen aineiston yhdistamiseen liittyvat tutkimuseettiset
kysymykset, kuten se, miten tutkittavia on informoitu yhdistamisesta ja henkil6tietojen kasittelysta
muunlaista aineistoa kerattaessa seka se, mita yhdistaminen merkitsee tietosuojan ja -turvan
kannalta;

3) tunnistaa tutkijan vastuu toisiokdytt6on tarkoitetun tutkimusaineiston eettisyyden
varmistamisessa, toisiolain mukaisen ja muunlaisen aineiston yhdistamisessa seka henkilotietojen
kasittelyssa.

Lisdksi TENK katsoo, etta lakiesityksen luonnokseen sisdltyy myos joitakin muita henkil6tietojen
suojaan liittyvia asioita, jotka ovat tutkimuseettisesti tarkeita ja joita tulisi kasitelld luonnoksessa
yksityiskohtaisemmin. N&itad ovat akkreditoidun sertifiointielimen antaman todistuksen
peruuttamisen jalkeinen tietosuoja ja -turva seka ulkopuolisille sertifiointielimille annettaviin
valvontatehtaviin liittyvat tietosuoja- ja turvariskit.

Lopuksi TENK nostaa esiin yhteiseurooppalaisesti sovitun ja maaritellyn ratkaisun. Sen kautta
voitaisiin TENKin nakemyksen mukaan paitsi parantaa kansainvalisen tutkimusyhteistyon ja
tutkimusdatan jakamisen edellytyksia, myos edistaa henkilétietojen suojaan seka rekisterdityjen
oikeuksiin ja vapauksiin liittyvaa riskien hallintaa.
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