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Sosiaali- ja terveysministerié STM
kirlaamo@stm.fi

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt kirjallista nakemysta esitysluonnoksesta
VN/8786/2021: Hallituksen esitysluonnos sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetun lain 60 §:n muuttamisesta.

Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma kiittdd mahdollisuudesta antaa
lausunto asiasta ja lausuu seuraavasti

Sosiaali- ja terveysministeridsséa on valmisteltu hallituksen esitysluonnos sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun lain 60 §:n muuttamisesta. Esityksessa
ehdotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun lain
(toisiolaki) 60 §:n 1 momentin siitymasaanndsta siten, etta toisiolain tietoturvalliselta
kayttoymparistolta edellytettavista vaatimuksista sovellettaisiin vasta 1 paivasta
toukokuuta 2022. Ennen mainittua ajankohtaa tietoja voitaisiin kuitenkin luovuttaa
luvansaajan kasiteltavaksi toisiolain nojalla, vaikka tietolupahakemuksessa ei osoitettaisi
toisiolaissa tarkoitettua tietoturvallista kayttoymparistoa tietojen kasittelylle. Lisaksi
siitymasaanndsta esitetdan muutettavaksi siten, etta toisiolain 55 §:n merkittaviin kliinisiin
l6ydoksiin perustuvia oikeuksia, velvoitteita ja toimenpiteita sovellettaisiin vasta 1 paivasta

tammikuuta 2024.

STM on kutsunut allekirjoittaneen kuulemistilaisuuteen maanantaina 12.4.2021.
Lausunnon voi toimittaa my&s kirjallisena viimeistaan tiistaina 13.4.2021 STM:n
kijaamoon (kirjaamo@stm fi). Viestissa pyydetaan mainitsemaan asianumero
VN/8786/2021.

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta (552/2019) on tullut voimaan
1.5.2019. Lain tarkoituksena on ollut tietojen laajemman hyddyntamisen ohella, suojata
henkilttiedot sosiaali- ja terveystietojen toissijaisessa kasittelyssa. Kaytdssa oleva
toisiolaki turvaa jo nykyisin tietoturvallisemman tietojen kasittelyn kuin ennen sen

voimaantuloa. Lain siitymasaanndksen mukaan tietojen tietoturvallinen kayttd edellytti
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tietoturvalliset kayttoymparistét 1.5.2021. Sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallinen
kayttdymparistod toteutuu tdhan mennessa vain Tietolupaviranomaisen omassa
kayttoymparistéssa. Muut tietoja kasittelevat organisaatiot eivat ole pystyneet auditoimaan
jarjestelmiaan tahan tarkoitukseen tai auditoijia ei ole tarpeeseen nahden riittavasti
saatavilla. TAman vuoksi on tarpeen pidentaa siitymaaikaa vahintaan vuodella. Kainuun
sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyméa ei nae estetta sille, ettd ennen mainittua
ajankohtaa tietoja voitaisiin kuitenkin luovuttaa luvansaajan kasiteltavaksi toisiolain nojalla,
vaikka tietolupahakemuksessa ei osoitettaisi toisiolaissa tarkoitettua tietoturvallista

kayttoymparistoa tietojen kasittelylle.

Esitetylld lain muutoksella ei ole oleellista vaikutusta Kainuun SOTE-kuntayhtyman
toimintaan. Lakimuutos voi hankaloittaa tutkimustoimintaa sikali, etta tietojarjestelmien
auditointivaateiden myo6té osa tietovarantojen omistajista voisi jattaytya auditoinnin
ulkopuolelle. Kokonaisuudessaan muutosten myéta on olemassa vaara seka pienten
tiedon tuottajien ettd tutkimushankkeiden toimintaedellytysten heikkenemisesta

kustannusnousun vuoksi.

Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma kannattaa luonnosta hallituksen
esitykseksi eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun

lain 60§:n muuttamisesta.

Siirtymasaannosta esitetaan muutettavaksi siten, etta toisiolain 55 §:n merkittaviin kliinisiin
I6ydoksiin perustuvia oikeuksia, velvoitteita ja toimenpiteita sovellettaisiin vasta 1 paivasta
tammikuuta 2024. Sosiaali- ja terveystietojen tietojarjestelmia tulee ensin muuttaa ja
kehittaa siten, etta niissa pystytaan kasittelemaan kliinisiin 16ydoksiin perustuvia oikeuksia,
velvoitteita ja toimenpiteitd. Taman toteuttaminen vaatii huomattavaa resurssia ja vie

vuosia, joten piddmme esitettya toisiolain 55§:n muutosta kannatettavana.

PQ?Lanissa 13.4.2021
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kuntayhtyméan johtaja
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