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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.

Tuemme vahvasti luonnoksessa esitettyä hajautetun käsittelyn mahdollistavaa mallia koskien niin 
toisioloain mukaisia tietolupia ja tietopyyntöjä kuin kokoamistehtäviä. Oikein toteutettuna tämä 
lisää joustavuutta ja joutuisuutta erityisesti paikallisten, sekä pienempien mutta useamman eri 
organisaation datoja käsittelevien tutkimusten toteutuksessa. Samanaikaisesti on tärkeää varmistaa, 
että luodaan ohjaavat kansalliset käytännöt kyseisten lakien tulkinnan ja toimeenpanon 
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi eri alueiden / organisaatioiden välillä.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Kannatamme vahvasti myös tätä luonnoksessa esitettyä riskiarvioperusteista mahdollisuutta 
luovuttaa toisiolain mukaisia tietoaineistoja johonkin muuhun turvalliseen käyttöympäristöön kuin 
toisiolain 20 §:ssä tarkoitettuun tietoturvalliseen käyttöympäristöön. Tämä on kriittistä 
kansainvälisen tutkimusyhteistyön mahdollistamiseksi ja edistämiseksi.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Kannatamme vahvasti tavoitetta siitä, että tietoluvasta ja tietopyyntöä koskevasta päätöksestä 
perittävien maksujen tulee olla läpinäkyviä, yhdenvertaisia ja syrjimättömiä. Käytännössä yksi 
keskeinen haaste on kuitenkin myös se, että pienille tutkijalähtöisille tutkimuksille lupahaku ja 
aineistojen säilytys on liian kallista suhteessa usein varsin rajalliseen käytettävissä olevaan 
rahoitukseen. Mikäli mahdollista, tulisi joko lakiuudistuksessa tai sen täytäntöönpanossa erityisesti 
pienet tutkijalähtöiset tutkimukset huomioida hakijaryhmänä, jolle mahdollistettaisiin 
yhdenvertaisesti ja merkittävästi alennetut maksut

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Anonymisoinnin sääntelyä selkeyttävä ja anonymisoitujen tietoaineistojen käsittelyä helpottava 
malli, joka mahdollistaisi anonymisoitujen tietoaineistojen luovuttamisen toisiolain 20 §:ssä 
tarkoitettujen tietoturvallisten käyttöympäristöjen ulkopuolelle riski- ja edellytyspohjaisen arvion 
mukaan, on kannatettava ja tärkeä. Huomiota tulisi kiinnittää ehdotettavaan uuteen pykälään 
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tulevien määrittelyiden selkeyteen koskien riskien riittävää vähäisyyttä ja anonymisointitavan 
luotettavuutta. Samanaikaisesti on tärkeää varmistaa, että luodaan ohjaavat kansalliset käytännöt 
kyseisten lakien tulkinnan ja toimeenpanon yhdenmukaisuuden varmistamiseksi eri alueiden / 
organisaatioiden välillä.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Luonnoksen ehdotus siitä, että toisiolakia ei sovellettaisi tilanteissa, joissa toisiolain soveltamisalaan 
kuuluvia rekisteritietoja käytetään kliinisten tutkimusten toteuttamista varten on hyvä ja 
kannatettava. Haasteena on kuitenkin kliinisen tutkimuksen määritelmä, joka voi rajata toisiolain 
alaisen datan käyttöä tutkijalähtöiseen soveltavaan terveyden tutkimukseen ja perustutkimukseen. 
Mikäli mahdollista suhteessa muihin lakeihin ja asetuksiin, ehdotamme muotoilua laajennettavaksi 
siten, että toisiolakia ei sovellettaisi tilanteessa, jossa toisiolain soveltamisalaan kuuluvia 
rekisteritietoja käytetään kliinistä tutkimusta ja terveyteen liittyvän translationaalisen ja prekliinisen 
tutkimuksen toteuttamista varten. Toisin sanoen, että laajennetaisiin määritelmät käsittämään myös 
terveyden tutkimuksen ja perustutkimuksen.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

-
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