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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.

Helsingin yliopisto pitda hajautetun mallin luomista kannatettavana. Hajautettu malli nopeuttaa
hakemusten késittelya ja lisda rekiterinpitajien toimivaltaa omiin aineistoihin. Hakemusten nopea
kasittelyaikataulu edistda puolestaan uusien tutkimushankkeiden aloittamista sekd nopeuttaa niiden
etenemista.

Ehdotettujen muutosten lisdksi Helsingin yliopisto esittda Findatan kaytant6jen muuttamista

tietoluvan vahaisia muutoksia koskevan menettelyn osalta. Tutkimusryhmien muutoksia kasitellaan
nyt Findatassa STM:n maksuasetuksessa sdaddettyina vahaisinda muutoksina. Vuonna 2024
muutoslupapaatokset ovat edustaneet suurimman osan kaikista Findatan paatoksista.

Talla hetkella muutoslupakaytanto aiheuttaa maksurasitusta ja kuormittaa tutkimushankkeita
byrokraattisesti tarpeettoman paljon. Tutkimusryhman tutkijoiden muutokset, kuten uusien
tutkijoiden mukaantulo tai aiempien tutkijoiden lahteminen, ovat kuitenkin tavanomainen osa
tutkimushankkeen kulkua. Helsingin yliopisto esittda, etta toisiolaissa huomioitaisiin ja sddnneltaisiin
tarkentavasti, etta olisi luvansaajan vastuulla huolehtia itse siitd, etta vain ne tutkijat, jotka ovat
mukana tutkimusryhmassa, saavat paasyn luvanvaraiseen tietoaineistoon. Luvan saajan vastuulla
olisi yllapitaa ajantasaista listaa niista tutkijoista, jotka kuuluvat luvan saaneen tutkimuksen
tutkimusryhmaan ja joilla tulee olla oikeus paasta luvanvaraiseen aineistoon.

Helsingin yliopisto esittda tasmennettavaksi lakiesityksen 51 § 2 momenttia. Ehdotetun esityksen
mukaan hakijan ehdottama taho toimisi tietojen kokoajana, mikali organisaatiot eivat paase
yhteisymmarrykseen siita, mika viranomainen suorittaa tietojen kokoamisen. Helsingin yliopisto
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pitda luontevana, ettd sellaisessa tapauksessa tehtava tietojen kokoamisesta siirtyisi organisaatioilta
suoraan viranomaiselle eli Findatalle.

Kommenttinne kansainvalisen tutkimusyhteistyon edistamisesta ja poikkeustietoluvasta.

Hallituksen esityksen luonnoksessa lakia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta tietoaineistoja
voitaisiin tietyilld edellytyksilla siirtda poikkeuslupamenettelylld muuhun kuin 20§:n mukaiseen
kayttoymparistoon. Helsingin yliopisto kannattaa ehdotettua muutosta ja pitaa sita tarkeana.
Helsingin yliopiston nakemyksen mukaan ehdotetulla muutoksella olisi myonteisia vaikutuksia
kansainvaliseen tutkimusyhteistyohon. Kansainvalinen tutkimusyhteistyo edellyttda joissakin
tapauksissa tietoaineistojen siirtoa paikalliseen tutkimusorganisaatioon analysointia varten, eika
pelkka padsy Suomessa sijaitsevaan turvalliseen kayttoymparistoon ole silloin riittava.

Poikkeusluvan saamisen edellytyksia tulisi tarkentaa. Helsingin yliopisto esittaa, etta hallituksen
esityksen perusteluissa tulisi tarkemmin eritelld, minkalainen selvitys hakijan tulisi esittaa
poikkeustietoluvan hakemisen yhteydessa. Talla hetkellad hallituksen esityksen perusteluissa
viitataan vain “kaikkiin tarvittaviin tietoihin”, mika on hyvin laaja viittaus.

Taman lisaksi Helsingin yliopisto esittad, etta suomalaisen organisaation roolia tutkimushankkeessa
tulisi tarkentaa. Talla hetkella lakiesityksessa esitetaan saddettavaksi, ettd “yhtena osallistujana
hankkeessa on organisaatio, joka sijaitsee Suomessa”. Esityksen perusteella jaa epaselvaksi, missa
roolissa suomalaisen organisaation lasnaolo tutkimushankkeessa on katsottava riittavaksi.
Kaytannossa tutkimukseen osallistuu suomalaisia organisaatioita myods esimerkiksi alihankkijan
roolissa.

Helsingin yliopisto ehdottaa harkittavaksi, tulisiko Suomeen sijoittautuneen organisaation toimia
tutkimushankkeessa tietosuoja-asetuksen mukaisena henkil6tietojen rekisterinpitdjana, joko yksin
tai yhdessa Suomen ulkopuolella sijaitsevan tutkimukseen osallistuvan organisaation kanssa.

Taman lisdksi sanamuoto “organisaatio” viittaa oikeushenkilihin ja sulkee pois sellaiset tutkijat,
jotka eivat ole tyosuhteessa suomalaiseen tutkimusorganisaatioon, mutta toimivat tutkimuksen
toteuttajina, kuten esim. vaitoskirjan tekijat. Nama tutkijat hakevat tietoaineistoja tietoluvalla omiin
tutkimuksiin, ja toimivat henkilotietojen rekisterinpitajina sellaisissa tutkimuksissa. Helsingin
yliopisto ehdottaa, etta lakiesityksen sanamuotoa tulisi laajentaa kattamaan myos nama tutkijat.

Kommenttinne toisiokayton maksujen saantelyyn liittyen.

Lakiesityksessa ehdotetaan tdsmennettavan, ettéd tietoluvasta ja tietopyynnosta koskevasta
paatoksesta perittdavien maksujen tulee olla lapindkyvia, yhdenvertaisia ja syrjimattomia. Esityksen
perustelujen mukaan tasmennykselld pyritdan siihen yhtendistamaan hinnoitteluun liittyvia
periaatteita eri rekisterinpitdjien valilla.
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Helsingin yliopisto katsoo, etta hinnoittelua koskeva lisdys on tarpeellinen selventamaan erilaisia
hinnoittelukaytantoja eri rekisterinpitajien valilla. Hinnoittelu on talld hetkelld hyvin vaihtelevaa,
vaikka kyse olisi samoista aineistoista. Hinnoittelun vaihtelevuus liittyy osittain eri
hyvinvointialueiden omaksumiin erilaisiin toteuttamisratkaisuihin esim. aineiston poiminnassa.
Lisaksi rekisterinpitdjien antamat alennukset eivat koske kaikkia kayttdjia yhta lailla. On kuitenkin
epdvarmaa, riittddko ehdotettu sanamuoto yhtenaistamaan hinnoittelukdytantoja. Helsingin
yliopisto ehdottaakin, ettad hallituksen esityksen perusteluissa tulisi avata laajemmin, mitd
lapindkyvyydelld, yhdenvertaisuudella ja syrjimattomyydella tarkoitetaan hinnoitteluperusteita
maaritettaessa.

Helsingin yliopisto toteaa, etta toisiolain voimaantulon jalkeen tutkijoiden maksurasitus on
lisdantynyt. Taman uskotaan osaltaan vaikuttaneen jossain maarin vahentavasti rekisteritutkimusten
maaraan. Helsingin yliopisto pitda tarkedana, etta akateemisiin tutkimuksiin sovelletaan alempia
hintoja kuin yrityslahtoisiin tutkimuksiin myds jatkossakin. Hinnoittelun yhtendistaminen ei saa
johtaa hinnannousuun akateemisissa tutkimuksissa. Yrityslahtoisten tutkimusten osalta hinnoittelun
ennustettavuus ja kansainvalisesti kilpailukykyiset hinnat ovat tarkeita tekijoita yrityslahtoisen
tutkimuksen lisdamiseksi Suomeen.

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sadntelyyn liittyen.

Lakiesityksessa ehdotetaan lisattavaksi uusi 51b §, jonka mukaan anonymisoidut tietoaineistot
voitaisiin luovuttaa muihin kuin 20§:n mukaisiin kdyttéymparistoihin. Taman lisaksi
rekisterinpitdjana toimiva organisaatio voisi myontaa luvan tietojen saamiseksi anonymisoidussa
muodossa muuhun kuin 20§:n mukaiseen kdyttoymparistoon silloin, kun kyseessa ovat sen omat
tietoaineistot. Mikali kyse olisi useamman rekisterinpitdjan aineistosta, toimivalta olisi Findatalla.

Helsingin yliopisto ndkee hyvana kehityksena sen, etta yksittdiset rekisterinpitajat voivat itse
anonymisoida omat aineistot. Ehdotetun muutoksen lisaksi on harkittava, voisiko niissa tapauksissa,
joissa kyse on useamman rekisterinpitdjan aineistosta, soveltaa vastaavaa ratkaisua kuin
hajautetussa mallissa, eli rekisterinpitdjat voisivat sopia keskendan mika taho vastaa
anonymisoinnista tai vastaavasti ulkoistaa taman Findatalle.

Ehdotetun muutoksen myota rekisterinpitdjan ja tutkijoiden vastuu anonymisoinnista korostuu.
Helsingin yliopisto pitda tarkeana, ettd yhtendisen anonymisointikdytannon luomiseksi Findata antaa
tarkempia maarayksia seka aineistojen etta tulosten anonymisointia koskevista kdytannoista, ottaen
kuitenkin huomioon myos tietojen kayttotarkoitus ja sen mahdollistaminen. On tarkeata, ettd
anonymisoinnissa noudatetaan kansainvalisia kaytanteita eika tehda paikallisia erillisratkaisuja.
Taman liséksi on tarkeata, ettd anonymisointikdytanteissa otetaanhuomioon ladketieteellisen
tutkimuksen erityispiirteet siten, etta tulokset voidaan julkaista tarvittavalla tarkkuudella.

Helsingin yliopisto pitda myds perusteltuna sitd, ettd anonymisoidut aineistot on pystyttava
luovuttamaan muihin kuin 20 §:n mukaisiin kayttoymparistoihin.
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Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Lakiesityksessa ehdotetaan lain selkiyttamista siten, etta toisiolain tarkoittamia rekisteritietoja olisi
jatkossa oikeus saada kliinisen tutkimuksen suorittamiseksi. Helsingin yliopisto pitdaa ehdotettuja
muutoksia kannatettavina ja tarpeellisina. Helsingin yliopisto toteaa lisdksi, etta rekisteroityjen
henkil6tietojen suostumukseen perustuvassa tutkimuksessa ei pitdisi edellyttaa erillista
lupakasittelya, vaan rekisteritiedot tulisi saada kliiniseen tutkimukseen suostumuksen perusteella.

Helsingin yliopisto yhtyy lakiesityksessa esitettyyn kantaan siita, etta ladketutkimusasetuksessa ja
tietosuoja-asetuksessa madritetyt tietoturvavaatimukset ovat riittavia eika erillisia
tietoturvavaatimuksia tarvita.

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Helsingin yliopiston pitaa kannatettavana lakiesityksen 41§ 4 momentin muuttamista siten, etta
HUS-yhtymalle annetaan oikeus Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin toiminnassa
syntyneiden potilastietojen tietojohtamiseen. Kyseinen muutos mahdollistaisi siten HUS-yhtyman
potilastietojen yhdistamisen.

Taman lisaksi Helsingin yliopisto esittda harkittavaksi, tulisiko 41 § 4 momentissa tarkoitettu HUS-
yhtyman oikeus ulottaa Uudenmaan hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin toiminnassa
syntyneisiin asiakastietoihin samalla tavalla kuin nykyisessa toisiolain 41 § 1 ja 2 momentissa on
saadetty muiden hyvinvointialueiden kohdalla.

Helsingin yliopisto esittad, ettd myos toisiolain alaisista aineistoista muodostettujen
tutkimusaineistojen jatkokaytto tulisi mahdollistaa ensi tilassa.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Helsingin yliopisto pitda esitettyja muutoksia kannatettavina ja tutkimustoimintaa edistavina.
Helsingin yliopisto ndkee, ettd esitetyt muutokset ovat tarpeellisia jo nykyhetkell3, eika pida
vaihtoehtoa jaada odottamaan terveysdata-avaruusasetuksen (EHDS) voimaantuloa yhta hyvana.
Toteuttamalla ehdotetut muutokset jo nyt parannetaan suomalaisen tutkimustoiminnan
mahdollisuuksia ennen kuin EHDS tulee voimaan siirtymaaikojen jalkeen.
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