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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.

Sosiaali- ja terveystietoa sisdltavien tietoaineistojen saatavuus ja kaytto on entista tarkeampaa
uusien innovaatioiden kehittamisessa, tekoalyn opettamisessa ja tuotekehityksessa.

Hajautettu malli on kannatettava, silla se antaa tutkijoille joustavuutta sekda mahdollisuuden
tarvittaessa arvioida, onko keskitetty vai hajautettu tietolupamenettely parempi.

Kommenttinne kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

EHDS-asetus tulee sujuvoittamaan eurooppalaista tutkimusyhteistyota, joka on eduksi
ammattikorkeakouluille. Uuden asetuksen myota prosessien tulisi nopeutua. EHDS-asetus tulee
yhtendistamaan terveystietojen toisiokdyttoa EU:ssa ja yhtendistaa tietojen jakamisen mekanismeja
jasenmaiden valilla.

Kansainvalinen tutkimusyhteistyd on tahan asti ollut ongelmallista. Nykyinen ehdotus Toisiolain
muutoksesta toisi tdhan hieman helpotusta. N&din olisi mahdollista luovuttaa tietoaineistoja my6s
muuhun turvalliseen kayttoymparistoon kuin Suomessa oleviin tietoturvallisiin kayttoymparistoihin.
Paatos tietojen luovutuksesta perustuisi hankekohtaiseen riskiarvioon, ja tietojen kasittelyssa tulisi
tayttaa korkeat tietoturvan ja tietosuojan vaatimukset. Lisaksi edellytyksena olisi suomalaisen
organisaation mukanaolo hankkeessa.

EHDS-asetus tulee siis muuttamaan piakkoin koko tutkimuslainsaddantoa ja siina on kuitenkin myos
ongelmansa. Muuttuva saantely voi nimittdin aiheuttaa epavarmuutta tietojen kasittelyyn. Tama
vaatii henkiloston jatkuvaa koulutusta ja prosessien paivittamista. Tutkimusprojektien jarjestelmien
ja tietovarantojen on oltava yhteensopivia uusien sdantelyvaatimusten kanssa. Yhteistyo
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viranomaisten ja muiden korkeakoulujen kanssa onkin tarkeaa, jotta lupaprosessit voidaan
ennakoida ja suunnitella tehokkaasti.

On kuitenkin huomioitava, etta kudosmateriaalin ja biodatan siirtamista ja kasittelya ulkomaille tulisi
valttaa, ja Suomeen tulee luoda omat kyvykkyydet tutkimuksen suorittamiseksi kotimaassa, jotta
minimoidaan mahdollisuus datan vaarinkayttéon. Kuten Business Finland lausunnossaan toteaa,
suomalaisen tietoaineiston pitaisi hyodyttaa ensisijaisesti suomalaisten yritysten ja tutkimuslaitosten
yhteistyon edistdamistd uudenosaamisen ja ratkaisuiden kehittamiseksi. Lisaksi tulisi ehkaista
arvokkaan tiedon valuminen ulkomaisille tutkimusyhteistydkumppaneille korvauksetta.

Kommenttinne toisiokayton maksujen saantelyyn liittyen.

Tietoluvasta ja tietopyyntoa koskevasta paatoksesta perittavien maksujen tulee olla lapinakyvia,
vhdenvertaisia ja syrjimattomia. On myos erittain tarkeaa, ettda maksut pysyvat kohtuullisina.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sadntelyyn liittyen.

Prosessi on selkeytynyt. Nyt uudessa ehdotuksessa my6s 51 § muutkin kuin Tietolupaviranomainen
voi esikasitella ja ja pseudonymisoida tai anonymisoida omat tietoaineistonsa tai tuottavat niista
aggregoidun tilastotiedon ja luovuttavat tietoaineistot luvansaajan kasiteltavaksi.
Pseudonymisoinnissa voidaan kayttaa Tietolupaviranomaisen tai muun viranomaisen luomaa
yhtenaista pseudonymisointiavainta. Hakijat voivat valita, hakevatko tietolupaa keskitetysti
Tietolupaviranomaiselta vai erikseen eri organisaatioilta.

Ammattikorkeakoulujen nakokulmasta tieteellinen tutkimus on edelleen turvattu. Tiedonhallinnan ja
tietosuojaosaamisen kehittdminen organisaatioissa on tarkeaa. Esimerkiksi ammattikorkeakoulujen
henkiloston ja opiskelijoiden on ymmarrettava sdantelyn vaikutukset tutkimustyohon, erityisesti
terveystietojen kasittelyyn ja lupakdytantoihin.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Arene puoltaa ehdotusta, ettd toisiolakia ei sovelleta tilanteissa, joissa toisiolain soveltamisalaan
kuuluvia rekisteritietoja kdytetaan kliinisten tutkimusten toteuttamista varten (ml. laakinnallisista
laitteista annettuun lakiin lddkinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 3 luvussa tarkoitetun
laakinnallisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laitteensuorituskykytutkimuksen toteuttamista varten). Tama mahdollistaa entista paremmin
terveysteknologisen tutkimuksen ja tuotekehityksen tekemista.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Yksilon oikeus padttdaa omista tiedoista ja niiden kdyttamisesta on lahtdkohta. Ihmisen tulee saada
tieto ja paattaa henkilotietojensa luovuttamisesta ja kayttamisesta tutkimustarkoituksessa.

Rekisteriaineistoja koskevien hakemusten arviointikriteerien on oltava lapinakyvia ja
vertaisarviointiin perustuvia. Rekisteritietojen kdayttaminen edellyttaa eettistd ennakkoarviointia ja
aineistonhallintasuunnitelmaa.
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41 § Tietojohtaminen: Ammattikorkeakoulut toivovat entistd parempaa mahdollisuutta osallistua
sosiaali- ja terveysalan prosessien seka palveluketjujen ja palvelukokonaisuuksien ja
sotepalvelujarjestelman kehittamiseen. Toisiolain tulisi huomioida potilastiedon lisdksi sosiaali- ja
terveysalan asiakastieto seka hallittu paasy myos sosiaalihuollon ja hyvinvoinnin seka terveyden
edistdmisen asiakastietoihin ja naiden tietojen yhdistamiseen.

Opetus 39 §: Opetuksen kayttotarkoitusta tulisi laajentaa niin, etta sosiaali- ja terveyspalveluissa
tuotettuja tietoja voidaan kayttda myos datan hallintaa ja analytiikkaa, koneoppimista ja tekoalyn
sovellutuksia sisaltavien oppiaineiden, kuten epidemiologian, biometrian ja bioinformatiikan,
terveysteknologian ja laatujohtamisen opetuksessa.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Muutoksessa on huomioitu sidosryhmien nakemyksia kiitettavasti. Lausuntoa varten haettiin
sidosryhmien nakemyksia kehittavassa hengessa.

Kokonaisuutena muutosehdotus vaikuttaa positiiviselta. Dataa voisi lakimuutoksen voimaantulon
jalkeen hakea joko tietolupaviranomaiselta tai yksittdiselta rekisterinpitajalta. Positiivista on se, etta
yksittdinen rekisterinpitdja tuntee tietolupaviranomaista paremmin aineistonsa, mika nopeuttaa
tietopyynnon kasittelya seka luvan ja aineiston saantia. Rekisterinpitdja tuntee oman aineistonsa ja
silloin sen pseudonymisointi / anonymisointi onnistuu myos jarkevassa aikataulussa ja resursseilla.

Lain muutosehdotus ei tuo ratkaisua niihin lupapyyntdihin, joissa aineistoa tarvitaan useammalta
viranomaiselta, joista kaikki eivat ole siirtaneet tietolupien kasittelya Findatalle. Sosiaali- ja
terveydenhuollon tutkimuksessa on usein tarve saada sosioekonomista asemaa kuvaavaa tietoa, jota
hallinnoi Tilastokeskus.

Suomessa on talla hetkellda muutamia tietoturvallisia ymparistdja, joissa rekisteriaineistoja voi
kasitelld. Tilastokeskuksen Fiona voi pahimmillaan olla tutkijoille iso kustannus eli useita tuhansia
euroja vuodessa (riippuu tutkijoiden maarasta).

Yl6énen Nina
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