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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.

-

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

-

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

-

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

-

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

-

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

LAB-ammattikorkeakoulu kiittää mahdollisuudesta lausua asiassa. Yleisinä huomioina seuraavat:

- Lakimuutokset toisiokäytön joustavuuden lisäämiseksi tutkimuksessa ovat kannatettavia. 
Joustavuutta lisääviä muutoksia ovat esimerkiksi mahdollisuus luovuttaa anonymisoituja aineistoja 
käsiteltäväksi myös muihin kuin lain tarkoittamiin tietoturvallisiin käyttöympäristöihin, tietolupien 
käsittelyn hajauttaminen sekä selkeytykset koskien kliinistä tutkimusta, jonka käyttöön toisiolain 
alaisia rekisteritietoja on mahdollista saada suoraan tutkittavan tietoon perustuvan suostumuksen 
nojalla.
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- Tietolupien käsittelyn hajautuksen osalta ainakin hyvinvointialueilla lienee intressejä toimia 
tietopyyntöjen käsittelijöinä ja kehittää toimintaansa toisiokäytön edistämiseksi.

- Huolenaiheena säilynevät kuitenkin myös jatkossa toisiokäyttöön liittyvät korkeat kustannukset 
tietopyyntöjen tekijöille.

- Sinällään ehdotus toisiolakiin tehtävistä muutoksista joustavoittaisi ja sujuvoittaisi sosiaali- ja 
terveystietojen käyttämistä tutkimustarkoituksissa. Keskeiset muutosesitykset, kuten tietolupien ja 
tietopyyntöjen käsittelyn hajautetun mallin hyödyntäminen keskitetyn mallin rinnalla, 
tietoaineistojen kokoamiseen liittyvien oikeuksien laajentaminen, kansainvälisen tutkimusyhteistyön 
edistäminen sekä maksupolitiikan läpinäkyvyyden lisääminen tukevat tutkimustoimintaa. 

- Muutoksista huolimatta tulkinnanvaraiseksi jää edelleen se, minkälainen sosiaali- ja terveystietoja 
hyödyntävä tutkimus kuuluu toisiolain soveltamisen piiriin. Huomioiden myös tulossa olevan EHDS-
asetuksen vaikutukset toisiolain muutokset eivät välttämättä ole kovin pitkään voimassa, mutta toki 
sujuvoittaisivat tietojen hyödyntämistä tutkimustoiminnassa ennen EHDS-asetuksen voimaantuloa. 
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