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LAUSUNTO

Valtakunnallinen ldéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (Tukija)
kiittdd sosiaali- ja terveysministeriotd mahdollisuudesta saada lausua
luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kiytostd annetun lain ja erdiden muiden lakien muuttamisesta.

Tukija on kisitellyt luonnosta hallituksen esitykseksi toimikunnan
kokouksessa 8.4.2025 ja antaa sen perusteella lausuntonsa.

Tukija kiinnittdd huomiota seuraaviin kohtiin:

1. Muutosehdotukset kliinisesté lddketutkimuksesta annettuun lakiin (983/2021)

Tukija kannattaa lddketutkimuslain 34 §:44n esitettyjd muutoksia. Pykalidn
otsikon Potilasta koskevien tietojen kdiytto tutkimuksessa muuttaminen
muotoon Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa
kohdentaa pykildn asiasisdllon tdsmallisemmin. Lisdksi potilastietojen
muuttaminen asiakastiedoiksi ja muiksi toisiolain 6 §:n tarkoittamiksi
organisaation  tiedoiksi  laajentaa  tarkoituksenmukaisella  tavalla
ladketutkimuksen kdyttdon saatavia tietoja.

Tukija on yhtd mieltd siitd, ettd nykyisen 34 §mn 4-5 momenttien
kumoaminen muutoksen yhteydessd on perusteltua. Pykéldn 4 momentti on
tarpeeton, silld pykéldssd ei ole endd edelld mainitun muutoksen myd6ta
tarvetta mainita THL:n rekisteritietoja. Pykélédn 5 momentin kumoaminen on
aiheellista, silld momentissa  kuvattu  Fimean  valtuus antaa
ladketutkimuksissa kaytettdvien potilasjirjestelmien tietoturvallisuuteen
liittyvda  kansallinen = middrdys ei  ole  yhteensopiva  EU:n
ladketutkimusasetuksen (536/2014) kanssa.

Tukija kannattaa sitd, ettd esitysluonnoksessa (sivulla 53) on selkedsti
kuvattu EU:n lddketutkimusasetuksen (536/2014) ja EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen (2016/679) mukaiset perustelut sille, minkd vuoksi 34 §:ssd

Valtakunnallinen Liéiketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta (Tukija) tukija.fi

Ratapihantie 9
PL 43, 00521 Helsinki

info@tukija.fi
Puhelin 0295209111


mailto:kirjaamo.stm@gov.fi

22

9 Tukija

tarkoitettujen tietojen kohdalla ei ole tarpeen sddtdd niiden luovuttamisesta
toisiolain tarkoittamaan tietoturvalliseen kayttoympéristoon.

2. Muutosehdotukset lddkinnallisistd laitteista annettuun lakiin (719/2021)

Tukija kannattaa laitelakiin liséttdvaa uutta 20 a § Erdiden tutkittavaa
koskevien rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa, jolla selkiytettdisiin se,
milld edellytyksillé toisiolain tarkoittamia rekisteritietoja on mahdollista
saada ladkinnillisten laitteiden kliinisten tutkimusten seka in vitro -
diagnostisten laitteiden suorituskykytutkimusten kayttoon.
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