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Sosiaali- ja terveysministerid on pyytianyt opetus- ja kulttuuriministerioltd lausuntoa asiakohdassa
mainitusta hallituksen esitysluonnoksesta.

Pyydettynd lausuntonaan opetus- ja kulttuuriministerio toteaa seuraavaa.

Opetus- ja kulttuuriministeri6 on aiemmin nostanut esille korkeakoulujen ja muiden
tutkimusorganisaatioiden esille nostamia huolia sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttod
koskevan lain sddnnoksistd ja niiden tulkinnasta. Yksi merkittdvistd tutkimusorganisaatioiden
esittdmistd huolista on koskenut kansainvélisen tutkimusyhteistydn mahdollisuuksien kapenemista
toisiolain vaatimusten nojalla. Tutkimustoiminta on ldht6kohtaisesti kansainvilisti ja kansainvilinen
yhteistyd myds lisdd tutkimuksen vaikuttavuutta, joten asia on tutkimustoiminnan kannalta tirked.
Siten opetus- ja kulttuuriministerié pitdd myonteisend, ettd hallituksen esityksessd on pyritty
tunnistamaan kansainvilistd tutkimusyhteistyotd nykytilaa paremmin mahdollistavia ratkaisuja.
Suomen tulisi pyrkid datatalouden ratkaisuissa Euroopan eturintamaan. Yhteiseurooppalaisten
ratkaisujen mahdollistaminen ja standardeihin luottaminen on edellytys tutkimuksen tekemiselle seké
skaalautuville palveluille.

Yksityiskohtaisemmat huomiot hallituksen esitykseen:

Opetus- ja kulttuuriministerié ehdottaa, ettd hallituksen esityksessd tuodaan esille, ettd nykytilassa
hankalaksi muodostuu paitsi toisiolain mukaisten tietoaineistojen hyodyntdminen muista maista késin
(kansainvilisille tutkijoille) my0s se, ettd suomalaiset tutkijat pddsevit heikommin kansainvilisiin
yhteistyohankkeisiin ja siten my0ds kansainvilisen tutkimusrahoitus hy6dyntdminen hankaloituu.

Hallituksen esityksen mukaan (Nykytilan kuvaus, s 5): “Hallituksen esityksen toisiolain 60 §:n
muuttamisesta (HE 96/2021 vp) valmistelussa oltiin tunnistettu, ettd tutkijoille tarkoitettuihin
tietojdrjestelmiin ei oltu toteutettu kaikkia toisiolaissa edellytettyja tietosuoja- ja turvavaatimuksia ja
1.5.2021 mennessd kenelldkddn muulla toimijalla kuin Tietolupaviranomaisella ei ollut kéytdssédan
toisiolain 20 §:n edellyttdimaa tietoturvallista kdyttoympéristdd, jonne tietoaineistoja voisi luovuttaa
luvansaajan késiteltdvaksi. Siirtyméajan siirrolla haluttiin turvata terveydenhuollon tutkimuksen
jatkuminen ja antaa lisdaikaa toimijoille auditoida omiin kdyttGtarpeisiinsa sopivia tietoturvallisia
kayttoympérist6jd.” Hallituksen esityksessd ei kuitenkaan ilmaista, millaiset juurisyyt havaitulle
tilanteelle on ollut tai sitd, ettd siirtymésddanndsten viivdstymisen johdosta toisiolain mukaisia
tietoaineistoja hyodyntévé tutkimus keskeytettiin, koska lain edellyttimid ja tutkimustyon tarpeita
vastaavia késittely-ympdéristdjd ei ajoissa ollut hyddynnettévissd. Opetus- ja kulttuuriministerion
nidkemyksen mukaan havainto osaltaan osoittaa, etté niin sosiaali- ja terveydenhuollon tietoaineistoille
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kuin muulle julkisen palvelujarjestelmin tietoaineistoille tarvittaisiin kayttdjien ndkokulmat
huomioiva tietotekninen kokonaisarkkitehtuuri erillisratkaisujen sijasta. Toisiolain sddnnoksissd
korostuu datan tarjoajan, ei sen kdyttdjan lahtokohdat.

Tietolupaviranomaisen standardointiosaamisen varmistaminen néyttdd huomattavan tirkeélti ottaen
huomioon vaatimukset standardoinnin vaikuttavuudelle.

Vaatimuksissa olisi syytd selkeyttdd miten henkil6tietojen késittelyn osalta EU:n tietosuojasééntely ja
kansallinen sdéntely yhdessd suhteutuvat muiden jasenmaiden sdéntelyyn, erityisesti siltd osin tuoko
Suomen kansallinen siintely uusia vaatimuksia.

Nykytilan esittelyssé olisi syytd verrata toisiinsa standardien vaatimuksia, toisiolain vaatimuksia ja
tietolupaviranomaisen madrdyksid. N&in tulisi selkedmpi kuva hallituksen esityksen kannalta
keskeisten asioiden suhteesta.

Tietoturvavaatimuksissa viitataan kansallisiin ja EU-tason tydkaluihin, arviointikriteereihin ja
vaatimuksiin. Olisi syytd selkeyttdd ja kuvata tarkemmin ndiden keskindistd suhdetta toisiolain
kontekstissa. Olisi hyvd my0s perustella, miksi joitakin méérayksid ei voisi tidyttdd kansainvalisilla
standardeilla.

Olisiko standardien arviointi syyté tehdd ennen lain voimaantuloa? Tdmai antaisi selkeimmén pohjan
hallituksen esitykselle.

Lopuksi opetus- ja kulttuuriministerio toteaa, ettd niin opetus- ja kulttuuriministerion toimeksiannosta
laaditun selvityksen (selvitys tutkimusta koskevien sosiaali- ja terveydenhuollon sdidddsten
vaikutuksista tutkimuksen vapauteen ja TKI-toimintaan,
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/163611)  ettd  yliopistojen  rehtoreiden  ja
yliopistollisten sairaaloiden johtajaylilddkérien allekirjoittaman aloitteen (9.6.2021) valossa
laajemmalle toisiolain tarkastelulle ja paivittdmiselle on edelleen tarve

Kansliapaallikko Anita Lehikoinen

Neuvotteleva virkamies Merja Niemi
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