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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.

Kannatamme ehdotusta siirtyä hajautettuun malliin tietolupien ja -pyyntöjen käsittelyssä. Nykyisessä 
keskitetyn mallin järjestelmässä on ollut vaikeuksia pysyä määräajoissa, ja ehdotettu malli lisäisi 
joustavuutta sekä todennäköisesti nopeuttaisi käsittelyprosesseja. Toimintamalli edellyttää kuitenkin 
paikallisten prosessien ja vastuiden tarkastelua ja selkiyttämistä. Vaikka meillä ei ole ollut toistaiseksi 
suurta työkuormaa tietojen luovutuksiin liittyen, resurssitarpeet voivat kasvaa erityisesti, jos tietoja 
joudutaan jatkossa enemmän anonymisoimaan ja toimittamaan tietoturvalliseen 
käyttöympäristöön.

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Ehdotetut muutokset parantavat merkittävästi kansainvälisen tutkimusyhteistyön mahdollisuuksia, 
mikä on kannatettavaa. Esitys ei kuitenkaan selkeästi avaa, millä perusteilla tietoaineistoja voidaan 
luovuttaa ulkomaisiin turvallisiin käyttöympäristöihin, ja miten määritellään "tunnettu ja luotettava" 
ulkomainen toimija. Mikäli poikkeusluvan edellytyksenä on suomalaisen organisaation mukanaolo, 
herää kysymys, voiko tällöin suomalainen organisaatio tarjota oman käyttöympäristönsä tai 
perustella sen kelpoisuuden samalla tavoin kuin ulkomainen taho. Tämä olisi hyvä täsmentää. 
Esitetyt muutokset ovat joka tapauksessa edistysaskel nykytilanteeseen verrattuna.

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Esitys poistaa läpilaskutusvelvoitteen, mikä voi keventää tietolupaviranomaisen hallinnollista 
taakkaa. Samalla muutos voi kuitenkin lisätä hyvinvointialueille ja muille organisaatioille 
kustannuksia, jos rekisterinpitäjät perivät poimintakustannukset erikseen. Tämä voi johtaa maksujen 
nousuun, erityisesti jos erilliskustannusten hallintaa ei ole riittävästi koordinoitu. Emme kuitenkaan 
osaa ottaa kantaa esityksen taloudelliseen kannattavuuteen tarkemmin.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Pidämme ehdotettua uutta sääntelyä, joka mahdollistaa anonymisoitujen tietoaineistojen 
luovuttamisen myös tietoturvallisten käyttöympäristöjen ulkopuolelle tietyin edellytyksin, hyvänä ja 
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tarpeellisena joustona. Tällainen sääntely helpottaa tilanteita, joissa tietoturvallisen 
käyttöympäristön käyttö ei ole tarkoituksenmukaista tai mahdollista. Esimerkiksi meidän 
organisaatiossamme ei ole toistaiseksi edellytetty tietoturvallista käyttöympäristöä, ja vaikka 
esimerkiksi HUSin Acamedic olisi tarvittaessa käytettävissä, sen käyttö ei ole maksutonta.

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Ehdotetut muutokset selkeyttävät toisiolain soveltamista kliinisiin tutkimuksiin, mikä on tarpeellinen 
ja kannatettava muutos. Tutkijayhteisössä on ollut epäselvyyksiä siitä, miten toisiolakia sovelletaan 
kliinisen tutkimuksen konteksteissa. Säännösten tarkennus tuo kaivattua oikeusvarmuutta ja 
helpottaa tutkimuksen suunnittelua ja toteutusta.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Esityksessä ehdotetut muutokset eivät toki poista kaikkia toisiolakiin liittyviä haasteita, mutta ne 
ovat perusteltuja ja vievät tilannetta parempaan suuntaan. Esitetyt vaihtoehtoiset ratkaisut eivät 
vaikuta yhtä toimivilta. Vaikka Euroopan laajuinen EHDS on tulossa myöhemmin, kansallisen 
lainsäädännön kehittäminen on tärkeää jo ennen sitä.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Ei lisäkommentoitavaa hallituksen esityksen sisältöön. Kiitämme mahdollisuudesta lausua 
luonnoksesta.
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