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Lausuntopyyntö luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen 
toissijaisesta käytöstä annetun lain ja eräiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne tietolupien, tietopyyntöjen ja tietoaineistojen käsittelystä ja hajautetusta mallista.

- Hajautetulla mallilla pyritään nopeuttamaan lupakäsittelyä, mikä onkin tavoiteltavaa 
tutkimustoiminnan kannalta.

 

- Aineistojen yhdistely tulee vaatimaan lisää osaamista ja resursseja muiden rekisterinpitäjien 
aineistoista ja riskien arvioinnista. Vaikeimmissa tapauksissa viiveet käsittelyssä voivat kasvaa vaikka 
tavoite on lyhentää käsittelyaikoja.

- Hajautetussa mallissa on käsittelyn nopeutumisen vastapainona myös riski kustannusten 
kasvamiseen. 

- Erityisesti tietoaineistojen kokoamiseen, yhdistelyyn ja anonymisointiin liittyvien tehtävien 
hajauttaminen aiheuttaa uusia haasteita siirtämällä osaaja ja resurssipulan yhdeltä taholta toiselle ja 
samalla voidaan menettää yhtenäinen toimintaprosessi jokaisen rekisterinpitäjän luodessa omia 
käytäntöjään.

- Hajautettu malli vaatii viranomaisen määrittelemän hallintamallin, mm. pseudonymisointi 
(avaimet, prosessi, jäännösriskin arviointi jne.) yhtenäisen toimintaprosessin varmistamiseksi.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.
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- Kannatettavaa kansainvälisen yhteistyön helpottamiseksi.

- Aiheuttaa tietoturvariskin, kun ei voida varmistua/valvoa/sanktioida mahdollisia väärinkäytöksiä.

- Ulkomaisten käyttöympäristöjen riskien arviointi ehdottomasti keskitettävä 
Tietolupaviranomaiselle

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Esitykset perusteltuja. Maksujen läpinäkyvyydestä huolehdittava torjumaan kustannusten 
kasvamisriskiä hajautetussa mallissa koska hajautettu laskutus voi tuoda lisää laskutuskustannuksia.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

- Vaatii rekisterinpitäjiltä uutta erityisasiantuntemusta tietojen yhdistelyssä ja yhdistelyyn 
tarvittavien tietolupien käsittelyssä.

-Vaatii tietolupaviranomaisen ohjeistuksen prosessiin ja jäännösriskin arviointiin.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

-
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