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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
Kommenttinne tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelysta ja hajautetusta mallista.

Hajautettu lupakasittelymalli saattaa nopeuttaa tietolupien kasittelyd, mutta siihen liittyy
huomattavia riskeja. Tietopyyntojen kasittely voi muodostua epdayhdenmukaiseksi, jos eri toimijat
soveltavat lakia ja tekevat arvioita eri tavoin. Mallin toimivuus edellyttaisi selkeita kansallisia ohjeita
ja yhtenaisia prosesseja. Lisaksi monilla hyvinvointialueilla ei ole riittavia resursseja tai osaamista
tietopyyntdjen arviointiin tai aineistojen tekniseen kasittelyyn, kuten anonymisointiin. Tama
aiheuttaisi merkittavia lisakustannuksia ja kuormitusta alueille, joilla taloudellinen tilanne on jo
valmiiksi haastava.

Kommenttinne kansainvilisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Tietojen luovuttaminen turvallisiin ulkomaisiin kdyttéymparistdihin voi edistda kansainvalista
tutkimusyhteistyotd, mutta kayttoymparistdjen tietoturvan ja valvonnan on oltava EU/ETA-tasolla
johdonmukaisesti varmistettu. Tutkimuskadyttéon soveltuvien ymparistdjen saatavuus on
parannettava ja niiden kayttokustannuksia on alennettava, jotta myos pienemmat tutkimushankkeet
voivat hyddyntaa niita.

Kommenttinne toisiokdyton maksujen sddntelyyn liittyen.

Nykyinen maksujarjestelma on tutkijoille, erityisesti varhaisen vaiheen ja vaitoskirjatutkijoille, liian
raskas ja muodostaa tutkimuksen esteen. Esitetyt muutokset maksujen lapinakyvyyteen ovat
kannatettavia, mutta ne eivat viela riita ratkaisemaan ongelmia:

Kohtuullistaminen ja tukimallit: Koko toisiokdytdn prosessin kustannustasoa tulee laskea
merkittavasti, jotta rekisteritutkimus on mahdollista myos pienillad tutkimusrahoituksilla. Julkista
tutkimusta ei tulisi rajoittaa kustannuksin, jotka eivat ole suhteessa kaytettyihin resursseihin.
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Lapinakyvyys: On tarkeaa, etta tutkija ndkee eriteltyna kustannukset Findatan, rekisterinpitdjien ja
muiden osapuolten osalta. Tama lisdd ymmarrettavyytta ja mahdollistaa kustannustehokkaampien
vaihtoehtojen etsimisen.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sadntelyyn liittyen.

Anonymisointi vaatii erikoisosaamista eika sita voida salyttaa yksittaisten tutkimusorganisaatioiden
tai tutkijoiden vastuulle ilman tukea. Lakiesityksessa tulisi selkeammin maaritelld, kenelld on
valmiudet ja vastuu anonymisoinnista seka tarjota kansalliset ohjeistukset taman toteuttamiseen.
IIman tata riski virheellisesta tai riittamattomasta tietosuojasta kasvaa merkittavasti.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Lakiehdotuksessa tdsmennetaan, ettei toisiolakia sovelleta kliinisiin tutkimuksiin, jos suostumus on
olemassa tai kyseessa on hatatilatutkimus. Tama tasmennys on tarkea ja oikeansuuntainen, mutta
sen soveltaminen vaatii edelleen lisdselkeytysta:

Tulkintahaasteet: Kaytannossa on edelleen epaselvaa, missa maarin toisiolaki vaikuttaa kliinisiin
tutkimuksiin, jotka sisaltavat rekisteritietoa. Tallaiset tilanteet edellyttavat tarkempaa ohjeistusta,
jotta tutkimuslupien hakeminen ei pysahdy epavarmuuteen.

Yhdenmukaisuus tietosuojan ja tutkimuslainsadadanndn valilla: Kliinista tutkimusta koskevan

saantelyn ja toisiolain yhteensovittaminen on edelleen keskeneraista. Rajankdynti on tehtava
tarkkarajaisemmaksi.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Toisiolaki on koettu vaikeasti sovellettavaksi ja se on kaytdanndssa hidastanut tutkimusta, sen sijaan
ettd se sujuvoittaisi sitd. Vaikka muutokset osittain parantavat nykytilaa, laki jaa edelleen epaselvaksi
ja raskaaksi kayttaa. Mikali Euroopan terveystietotila (EHDS) tulee muuttamaan tietolainsdadantoa
laajasti, on syyta harkita, onko kansallisen jarjestelman uudistaminen tdssa vaiheessa
tarkoituksenmukaista. Valiaikaiset, resurssi-intensiiviset ratkaisut voivat osoittautua tehottomiksi,
jos ne joudutaan pian purkamaan tai muuttamaan uudelleen.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Ruohonen Toni
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