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Asia:  VN/12299/2024

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.

Tutkimuskeskus ja lippulaiva INVEST:in sekä tutkimusinfrastruktuurikonsortio FIRE:n yhteinen 
lausunto.  Lausunnonantajat professori, johtaja Jani Erola ja tutkimuskoordinaattori Leena Wahlfors.  

INVEST / FIRE pitää hajautetumpaa toimintamallia, jossa tietolupia voidaan käsitellä joko Findatassa 
tai rekisterinpitäjän toimesta, tutkijoiden kannalta joustavana ja potentiaalisesti prosessien 
tehokkuutta parantavana ratkaisuna.

Tärkeä edelleen säilyvä, tutkimustoimintaa ohjaava elementti on,  että viranomaisilla säilyy 
keskeinen rooli toisiolain alaisia aineistoja hyödyntävissä tieteellisissä tutkimusprosesseissa. 
Luonnoksessa mainituilta viranomaisilta vain osalta (esimerkiksi THL ja HUS) voidaan osoittaa 
löytyvän selkeää tieteellistä asiantuntemusta. Tämä herättää huolta tieteen vapauden, tutkimuksen 
luotettavuuden ja korkeatasoisten tutkimusprojektien tarpeiden näkökulmasta. Koska viranomaisten 
vahvaa roolia halutaan jatkaa, tulisi myös kaikilta osallistuvilta viranomaisilta edellyttää riittävää 
tieteellistä pätevyyttä.

Tutkimuksen edistämisen kannalta olisi toivottavaa, että aineistot, ml. terveysaineistot, olisi 
mahdollista saada käyttöön valmisaineistoina useammasta paikasta.   

  

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.
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INVEST / FIRE pitää lakiluonnoksessa esitettyä mahdollisuutta tietojen siirtämiseen muuhun 
tietoturvalliseen käyttöympäristöön kansainvälisen tutkimusyhteistyön mahdollistamiseksi hyvin 
perusteltuna, edellyttäen että mukana on Suomessa toimiva tutkimusorganisaatio. Tämä parantaa 
suomalaisten tutkijoiden kansainvälisen tutkimusyhteistyön mahdollisuuksia.  

Korostamme samalla, että lain tulisi kohdella kotimaisia ja ulkomaisia tutkimusorganisaatioita 
tasavertaisesti. Myös kotimaisille toimijoille tulisi sallia tunnisteellisten tietojen luovutus 
tietoturvallisen käyttöympäristön ulkopuolelle, mikäli siihen on perustellut ja tarkoin arvioidut syyt.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Kannatamme ehdotuksen mukaisia periaatteita maksujen läpinäkyvyydestä, syrjimättömyydestä ja 
yhdenvertaisuudesta. Samalla kuitenkin korostamme, että nämä periaatteet eivät saa estää erilaisia 
maksuluokkia erityyppisille tutkimuksille.

Maksujen määräytymisperusteiden läpinäkyvyys ei yksinään ratkaise keskeisintä ongelmaa: useiden 
aineistojen perushinnoittelu on edelleen kohtuuttoman korkeaa. Yhtenäinen hinnoittelumalli ei 
sovellu monimuotoisten aineistojen maailmaan.

Erityisesti akateemisen tutkimuksen osalta tulisi tarkastella mahdollisuutta ottaa käyttöön 
tutkimuskohtaisia maksukattoja tai rajakustannushinnoittelua. Lisäksi kustannusten ennakoitavuus 
olisi tärkeä tutkimuksen suunnittelun ja rahoituksen kannalta.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Lakiluonnoksen nykyinen malli, jossa anonymisoitujen tietoaineistojen luovutusta (51 b §) ei 
sisällytetä hajautettuun malliin, vaikuttaa epäjohdonmukaiselta. Ehdotamme, että myös 
anonymisoitujen aineistojen luovutusta koskevat päätökset voisi tehdä hajautetusti.

Tietosuojanäkökulmasta riski tutkittavien tunnistettavuudesta on hyvin pieni, kun aineisto on 
asianmukaisesti anonymisoitu. Viranomaisella säilyisi edelleen harkintavalta, joten emme näe 
merkittäviä esteitä sääntelyn yhtenäistämiselle.

INVEST /FIRE kannattaa ehdotusta, jonka mukaan Tietolupaviranomainen voisi antaa tarkempia 
määräyksiä anonymisoinnin toteuttamisesta. Tässä tapauksessa tulee varmistaa viranomaisen 
riittävä tieteellinen pätevyys ja kyky arvioida tutkimuksen edellyttämät menetelmät ja 
tiedontarpeet. 

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

INVEST / FIRE pitää hyvänä, että kliininen tutkimus voi pohjata suoraan tutkimuslupiin ja osallistujan 
tai laillisen edustajan suostumukseen tietojen hyödyntämisessä ja että esimerkiksi THL:n ylläpitämiä 
rekistereitä voidaan käyttää kliinisissä tutkimuksissa nykyistä joustavammin. On kuitenkin 
huomattava, että tässä suhteessa esimerkiksi yhteiskuntatieteellinen tutkimus on eriarvoisessa 
asemassa suhteessa kliiniseen tutkimukseen, koska sillä ei vastaavaa mahdollisuutta ole.
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Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Lainsäädännössä olisi syytä ottaa selkeä kanta synteettisten aineistojen käyttöön ja luovutukseen. 
Synteettiset aineistot perustuvat mallinnettuun dataan, joka jäljittelee alkuperäisten aineistojen 
ominaisuuksia, mutta ei sisällä yksilöitävissä olevaa tietoa. Synteettisten aineistojen 
oikeankaltaisuuden ja tietosuojan tason arviointi tulisi jättää aineiston käyttäjän vastuulle. Tätä 
tukisi lainsäädännön tarjoama selkeä viitekehys ja laatukriteerit.

Henkilötietoja todetaan ehdotuksessa käsiteltävän “seuraaviin käyttötarkoituksiin, vaikka niitä ei 
olisi alun perin tallennettu mainitussa tarkoituksessa: 1) tilastointi; 2) tieteellinen tutkimus; 3) 
kehittämis- ja innovaatiotoiminta; 4) opetus; 5) tietojohtaminen; 6) sosiaali- ja terveydenhuollon 
viranomaisohjaus ja -valvonta; sekä 7) viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtävä” 

Ehdotamme, että 4) opetus; lisätään 4) opetus ja opinnäytetyöt. 

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

-

Wahlfors Leena
INVEST Tutkimuksen lippulaiva, TY ja THL


