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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.

Toteutuessaan muutokset nopeuttavat ja tuovat joustavuutta tietolupien ja –aineistojen käsittelyyn.  

Hajautettu malli nopeuttaa todennäköisesti käsittelyaikoja, mikä on tervetullut uudistus  tutkijoiden 
näkökulmasta, mutta samalla se lisää hyvinvointialueiden (tietolupaviranomainen) vastuuta sekä 
hakemuskäsittelyyn kuluvaa resurssia. Tietolupahakemusten ja tietopyyntöjen määrää on vaikea 
ennakoida, mikä asettaa lisähaasteen tehtävän resursointiin. 

Hyvinvointialueen sisälle tarvitaan lisää osaamista tietoaineistojen kokoamiseen, yhdistämiseen ja 
anonymisointiin sekä selkeitä ohjeita ja prosesseja toiminnan toteuttamiseen 

Kommenttinne kansainvälisen tutkimusyhteistyön edistämisestä ja poikkeustietoluvasta.

Tutkimusryhmien kansainvälinen yhteistyö on kärsinyt nykyisestä menettelystä, joka ei ole 
mahdollistanut rekisteriaineistojen käyttöä ulkomaisissa käyttöympäristöissä. 

Toteutuessaan poikkeuslupamenettely parantaa tutkijoiden mahdollisuuksia kansainväliseen 
tutkimusyhteistyöhön ja edistää hoitojen kehittämistä suomalaisten potilaiden tarpeisiin. 

Poikkeuslupamenettely lisää hyvinvointialueiden (tietolupaviranomainen) vastuuta aineistojen 
käsittelystä 

Kommenttinne toisiokäytön maksujen sääntelyyn liittyen.

Läpinäkyvyys selkeyttää tutkijoille mihin kustannukset perustuvat ja lisää ennakoitavuutta  
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Läpilaskutusvelvoitteen poistaminen siirtää vastuun rekisterinpitäjille hyvinvointialueilla 
poimintakustannusten perimisessä 

Kommenttinne tulosten ja tietojen anonymisoinnin sääntelyyn liittyen.

Vastuu tietoaineistojen käsittelystä, anonymisoinnista ja luovutuksesta lisääntyy hyvinvointialueella, 
tietohallinnolle lisättävä tarvittavaa osaamista 

Tulosten anonymisointi siirtyisi luvan saajan vastuulle, mikä voidaan nähdä hyvinvointialueen 
näkökulmasta hyvänä asiana, mutta se lisää tutkijan vastuuta. Esitysluonnoksen mukaan luvansaaja 
voi kuitenkin pyytää, että Tietolupaviranomainen tekee anonymisoinnin. 

Kommenttinne kliinisten tutkimusten muutosehdotuksista.

Lausunnossa korostetaan tutkittavien terveyden ja tietosuojan merkitystä kliinisissä tutkimuksissa. 
Tutkittavan suostumus on keskeinen edellytys tietojen saamiselle ja käsittelylle, ja 
hätätilatutkimuksissa noudatetaan erityisiä sääntöjä.  

Tietojen luovutus ja käsittely tapahtuvat salassapitosäännösten estämättä, ja tietojärjestelmien 
tulee täyttää tietoturvavaatimukset, joista säädetään lääketutkimusasetuksessa ja tietosuoja-
asetuksessa. Fimealta saattaa tulla tarkentavia määräyksiä tietoturvaan 

Esitetyt muutokset vaikuttavat parantavan mahdollisuuksia tehdä kliinistä tutkimusta 

Muut toisiolakia koskevat kommentit.

Lausunnon toteutuminen aiheuttaa hyvinvointialueille kustannuksia, jotka koostuvat 
henkilöstöresurssien tarpeesta, poimintakustannuksista, tietoaineistojen käsittelystä, 
tietoturvallisten siirtoyhteyksien rakentamisesta ja hallinnollisista korvauksista. Näiden kustannusten 
kattaminen haastaa hyvinvointialueiden jo ennestään niukkoja resursseja.   

Pykälässä 37§ esitetty hajautettu malli yksilötasoisen pseudonymisoidun aineiston luovuttamisesta 
kehittämis- ja innovaatiotoiminnan mahdollistamiseksi, on kannatettava

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Rekisterinpitäjien kuten hyvinvointialueiden kustannusten nousu riippuu olemassa olevista 
valmiuksista ja resursseista sekä mahdollisesti lisääntyvästä palvelujen ostosta. 
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