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Lausunto

14.04.2025

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.

-

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

-

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Pidämme kannatettavana toisiolain selkiyttämispyrkimyksiä. Tällä

lakiesityksellä ei kuitenkaan kaikkea vaikeatulkintaisuutta saada

poistettua.

STUK on yksi terveydenhuollon valvontaviranomaisista. STUKilla on

säteilylain 176 §:n mukaan oikeus saada valvottavilta

salassapitosäännösten estämättä valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja

ja henkilötietojen osalta välttämättömiä tietoja. Säteilytoimintaa
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harjoittavien on STUKin pyynnöstä toimitettava tiedot säteilylle

altistavien tutkimusten, toimenpiteiden ja hoitojen määristä ja

säteilyannoksista (säteilylaki 119 §). Näitä tietoja kerätään kansallisen

säteilyaltistuksen selvittämistä varten sekä potilaan säteilyaltistuksen

vertailutasojen asettamista varten. Pidämme tärkeänä, että

lainsäädäntö mahdollistaa jatkossakin STUKin oikeuden saada

toimintaa harjoittavalta salassapitosäännösten estämättä ja maksutta

valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja, sekä tietoja toiminnanharjoittajilta

säteilylle altistavien tutkimusten, toimenpiteiden ja hoitojen määristä ja

säteilyannoksista.

Toisiolain perusteella ei ole selvää, sovelletaanko toisiolakia STUKin

suorittamaan edellä mainittuun valvontaan ja jos sovelletaan niin millä

tavalla. Tätä olisi jatkovalmistelussa selkeytettävä. STUKin näkemyksen

mukaan tietojen saamisessa ei tulisi asiointia tietolupaviranomaisen

kanssa, koska terveydenhuollon toimijoilla on säteilylain 119 §:n

mukaan velvollisuus pyynnöstä tuottaa aineistot ja toimittaa ne

STUKille.

STUK voi kerätä tehtäviensä suorittamiseksi aggregoituja tietoja mm.

tutkimusten lukumäärästä, mutta myös potilaskohtaisia tietoja (esim.

tutkimus-, toimenpide-, tai hoitoindikaatio, säteilyaltistus, potilaan

paino). STUK ei tarvitse henkilön yksilöiviä tietoja em. tehtäviensä

suorittamiseksi. Ennakkotietojen perusteella tietolupaviranomainen on

tulkinnut edellä mainittujen tietojen kokoelman muodostavan yksilöivän

henkilötiedon. Pidämme toimintamme kannalta suotavana, että edellä

mainittuja tietoja olisi mahdollista saada suoraan Kanta-palvelusta.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

-
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