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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.

Quantify Research Finland:in näkemyksen mukaan tietolupaviranomaisella ja muilla toimijoilla tulee 
olla riittävät resurssit ja selkeät vastuut, ja organisaatioiden tulisi voida siirtää toimivalta 
tietolupaviranomaiselle tarvittaessa. Myös käsittelyaikojen valvontaa ja yhdenvertaista kohtelua on 
vahvistettava. Järjestelmäuudistukset voivat tehostaa prosesseja, kunhan siirtymä toteutetaan 
hallitusti ja tietoturva varmistetaan kaikissa käyttöympäristöissä.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Poikkeustietolupien ehtojen tiukentaminen voi lisätä tietoturvaa, mutta vaatimus suomalaisten 
organisaatioiden mukanaolosta voi rajoittaa kansainvälistä tutkimusyhteistyötä. On myönteistä, että 
uudistuksessa mahdollistetaan tietojen luovuttaminen turvallisiin ulkomaisiin käyttöympäristöihin. 
On tärkeää, että riskienarviointi toteutetaan jokaisen hankkeen kohdalla ja että tietojen 
vastaanottajina toimivat vain luotettavat tahot, kuten tunnetut yliopistot tai yliopistosairaalat. 
Tietoturvan sekä yksityisyydensuojan säilyminen korkealla tasolla tulee varmistaa. 

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Quantify Research Finlandin katsoo, että lakimuutoksen avulla toisiokäytön maksujen läpinäkyvyyttä 
ja yhdenvertaisuutta lisättäisiin, mikä on askel oikeaan suuntaan. Suomen nykyiset lupa- ja 
rekisterinpitäjien maksut ovat huomattavasti korkeammat kuin muissa Pohjoismaissa, mikä 
heikentää maan houkuttelevuutta rekisteritutkimukselle. Lakiesityksessä tulisi esittää konkreettisia 
keinoja maksujen alentamiseksi kilpailukykyiselle tasolle. 

Käsittelyaikojen osalta on tärkeää varmistaa, että ne lyhenevät merkittävästi. Nykyinen tilanne, jossa 
tietolupaprosessit kestävät huomattavasti pidempään kuin esimerkiksi Tanskassa, on johtanut 
siihen, että osa rekisteritutkimuksista on siirtynyt muihin maihin. Esityksessä olisi syytä määritellä 
selkeät tavoitteet käsittelyaikojen lyhentämiseksi. On varmistettava, että esitetyt muutokset todella 
lyhentävät käsittelyaikoja ja vähentävät byrokratiaa. Esimerkiksi Findatan ns. yhden luukun periaate 
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ei ole poistanut asiakkaan tarvetta olla yhteydessä eri rekisterinpitäjiin, mikä on osaltaan 
aiheuttanut hämmennystä tutkimuksen rahoittajien keskuudessa.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

On perusteltua, että yksittäisillä rekisterinpitäjillä olisi mahdollisuus tuottaa ja toimittaa 
anonymisoituja aineistoja ilman keskitetyn viranomaisen osallistumista. Rekisterinpitäjät tuntevat 
parhaiten omat aineistonsa ja pystyvät tehokkaimmin arvioimaan anonymiteetin toteutumista. 
Nykyinen keskitetty menettely voi aiheuttaa tarpeettomia viiveitä ja hallinnollista kuormaa ilman 
lisäarvoa tietoturvalle. Anonymisoinnin vastuiden ja prosessien selkeyttäminen mahdollistaa 
sujuvamman ja resurssitehokkaamman tietojen käytön tutkimuksessa. Myös mahdollisuus luovuttaa 
anonymisoituja aineistoja tietoturvallisten käyttöympäristöjen ulkopuolelle on tärkeä edistysaskel, 
kunhan lain edellytykset täyttyvät. Lisäksi on johdonmukaista, että luvansaaja vastaa 
anonymisoinnista silloin, kun aineistoja siirretään käyttöympäristöistä ulos. 

Tietoturvariski kasvaa aina, kun aineistoja siirretään pois tietoturvallisesta käyttöympäristöstä – 
mutta riski voi olla hallittu, jos aineistot on anonymisoitu kunnolla ja siirto tehdään ohjeiden 
mukaisesti. Selkeät ja ajantasaiset ohjeistukset anonymisoinnista tukevat yhtenäisiä käytäntöjä ja 
varmistavat toimijoiden oikeusvarmuuden nopeasti kehittyvässä teknologisessa ympäristössä.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Yhtenä vaihtoehtona on esitetty, ettei toisiolakia muutettaisi nyt, vaan kansallinen sääntely 
tarkasteltaisiin kokonaisuudessaan EHDS:n toimeenpanon yhteydessä. Mikäli toisiolain muutoksia 
lykätään odottamaan EHDS-asetuksen voimaantuloa, on tärkeää arvioida, miten tämä vaikuttaisi 
käynnissä oleviin tutkimushankkeisiin ja tietojen saatavuuteen. Viivästykset voivat heikentää 
Suomen asemaa kansainvälisessä rekisteritutkimuksessa entisestään. Tämän vaihtoehdon rinnalla on 
kuitenkin syytä edistää jo nyt tunnistettuja muutostarpeita, jotta tutkimusympäristö pysyy 
kilpailukykyisenä ja tietojen hyödyntäminen sujuvana myös siirtymävaiheen aikana.
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