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Asia:  VN/12299/2024

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.

Elinkeinoelämän keskusliitto (EK) katsoo, että lupa- ja toimitusprosessien tulee olla nopeita, 
ennakoitavia ja kohtuuhintaisia. Luonnoksen mukaiseen hajautettuun malliin sisältyy kuitenkin 
riskejä: lakia sovelletaan eri tavalla ja kustannukset kasvavat. Hahmoteltua vahvempi keskittäminen 
olisi tarkoituksenmukaisempaa. Tietoluvan ja -pyynnön hakeminen Tietolupaviranomaiselta tulisi 
olla mahdollista jatkossakin. Myös tietolupaa ja -pyyntöä koskevan toimivallan luovuttaminen 
Tietolupaviranomaisen pitäisi olla edelleen mahdollista. Viranomaisille tulee olla riittävät resurssit ja 
kannusteet ripeään käsittelyyn, mikä edellyttää määräaikojen lisäksi asianmukaisia sanktioita niiden 
noudattamatta jättämisestä.   

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Rekisteritietojen vientirajoitukset heikentävät suomalaisten toimijoiden mahdollisuuksia osallistua 
kansainväliseen tutkimusyhteistyöhön. Luonnosteltu poikkeuslupamenettely poistaisi näitä esteitä ja 
on siksi kannatettava muutos. Poikkeuslupasäännös on kirjattava tarkkarajaiseksi määrittelemällä 
riskiarvioinnin kriteerit riittävällä tarkkuudella.    

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Maksujen läpinäkyvyys, yhdenvertaisuus ja syrjimättömyys sekä läpilaskutuskielto ovat 
kannatettavia vaatimuksia. 

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Luonnosteltu oikeus tuottaa ja toimittaa anonymisoituja aineistoja ilman Tietolupaviranomaisen 
osallistumista on kannatettava muutos luonnoksessa todetuin perustein. Myös anonymisoitujen 
aineistojen luovuttamisen salliminen nykyistä laajemmin on perusteltua. Vastuu käyttöympäristön 
tietoturvasta on kuitenkin syytä täsmentää kuuluvan lähtökohtaisesti luvan saajalle. 

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Soveltamisalan (2 §) täsmentäminen on tarkoituksenmukaista. 
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Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Jos niin sanotuilla saatavuuspalveluilla ei ole lakiperustaa, niistä on syytä säätää toisiolaissa, koska 
kyseessä on merkittävä kilpailuun vaikuttava seikka. 

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

EK kannattaa toisiolain muuttamista. Toisiolakia voidaan tarkastella tarvittaessa uudelleen EHDS:n 
toimeenpanoa valmisteltaessa. 
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