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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 [Toisiolain vaatimus tietoturvallisesta kayttéymparistosta astui voimaan
1.5.2022, mutta siirtymasdaannosten mukaisesti vaatimukset on taytynyt huomioida jo 1.9.2021
alkaen tietolupia mydnnettdessa. Kansainvaliset toimijat eivat ole auditoineet omia ymparistojaan
vaatimusten mukaisiksi eivatka myoskaan ole olleet halukkaita siirtamaan tutkimusaineistoja
auditoituihin ymparistoihin Suomessa. Taman myota kansainvalinen tutkimusyhteisty6 on
huomattavasti vaikeutunut. Ehdotetussa esityksessa haetaan tahan ratkaisua, jossa kansainvaliset
toimijat voivat hyddyntaa kansainvalisia standardeja omien kayttéymparistojen sertifioinnissa.
Ehdotettu ratkaisuehdotus on oikeasuuntainen, mutta kuitenkin riittamatén mahdollistamaan
suomalaisten aineistojen kayttoa kansainvalisessa tutkimusyhteistytssa. On epatodennakdista, etta
kansainvaliset yhteistyokumppanit ovat halukkaita sertifioimaan omia ymparistéjaan Suomen
lainsdddannon vaatimusten mukaisesti kolmen vuoden viliajoin, mikali vaatimusten noudattamiseen
ei ole muuta kansainvalista pakottavaa saantelyd, jota tulisi noudattaa. Sertifioinnista aiheutuu myos
toimijoille kustannuksia. ]

Onko jokin ehdotuksessa esitetty muu toteuttamisvaihtoehto parempi kuin esitetty ratkaisuehdotus?

2) Yhteiseurooppalaiset ratkaisut [Muista EU-maista poikkeava sdantely on osoittautunut
kansainvalista yhteistyota hankaloittavaksi tekijaksi tutkimuksessa ja ratkaisuksi tulisikin hakea
vhteiseurooppalaisia pelisddant6ja. Suomalaisten aineistojen tutkimuskaytto tulisi olla mahdollista
samoilla ehdoilla ja kustannuksilla kuin muidenkin eurooppalaisten aineistojen. Myos EU:n ja ETA-
alueen ulkopuolisten tahojen kanssa tutkimusyhteistyo tulisi mahdollistaa. Suomen tulisi olla
aktiivisessa roolissa EHDS-asetuksen valmisteluissa ja varmistaa, etta toisiolaissa esiintyneita
ongelmakohtia ei toteuteta EU:n laajuisesti. ]

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

Tietolupaviranomaisen maarays tietoturvallisesta kayttoymparistosta nykymuodossaan rajoittaa
CSC:n SD-palveluiden hyddyntamista ja on my0s este suurteholaskentakapasiteetin hyodyntamiselle.
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Esimerkiksi supertietokone LUMIn potentiaalia ei voida talla hetkella toisiolain alaisten aineistojen
kasittelyssa hyodyntaa. Myos julkisten terveydenhuollon toimijoiden tulisi olla mahdollista
hyodyntaa CSC:n palvelutarjontaa samoin kuin OKM:n alaisten organisaatioiden.
Tietolupaviranomaisen maaraysta tarkentamalla myos olemassa olevaa IT-infrastruktuuria voitaisiin
tehokkaammin hyodyntaa toisiolain alaisten aineistojen kasittelyssa.

Vaihtoehtoisesti vaatimus tietoturvallisten kayttoymparistdjen auditoinnista ja sertifioinnista tulisi
poistaa, kunnes Euroopan laajuisesti on saadetty mekanismeista, joilla terveystietoja on mahdollista
jakaa yhteisten kaytantojen mukaisesti. Talloin GDPR:n periaatteiden mukaisesti rekisterinpitaja
laatisi kayttotapauskohtaisesti riskiarviot ja olisi velvoitettu vastaamaan riskeihin osoittamillaan
organisatorisilla ja teknisilla toimilla.

Muut hallituksen esityksen luonnosta koskevat huomiot.

Esityksen mukaisesti Tietolupaviranomainen voi perustellusta syysta lupapdatoksessaan myontaa
luvansaajalle oikeuden toteuttaa itse julkaistavien tietojen anonymisoinnin, mikali tiedot toimitetaan
jalkikateen Tietolupaviranomaiselle. Tama on parannus nykyiseen lainsaadantoon ja helpottaa
aineistojen julkaisuprosessia.
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