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siihen liittyviin lakeihin

Lausunnonantajan lausunto

Esityksessa esitetdan, etta EHDS-asetuksen toimeenpanon kannalta valttamattomat muutokset
toteutettaisiin kustannustehokkaasti Kanta-palveluiden kautta, mutta etta ne saisi toteuttaa myos
alueellisesti ja paikallisesti.

Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Kanta-palvelut tarjoavat kustannustehokkaan ja teknisesti integroidun ratkaisun. On kuitenkin
olennaista sailyttaa mahdollisuus my6s alueellisiin ja paikallisiin ratkaisuihin erityisesti tutkimuksen
tarpeisiin. Yliopistot eivat ole Kanta-palveluiden ensisijaisia kayttdjia, ja tutkimukseen kaytettavat
jarjestelmat voivat vaatia joustavampaa arkkitehtuuria.

Esityksessa esitetddn, ettd EHDS-asetuksen mukaiset luonnollisten henkildiden oikeudet koskisivat, silta
osin kuin se on toiminnallisesti mahdollista, myos muita kuin prioriteettiluokiin kuuluvia potilastietoja
sekd myos sosiaalihuollon asiakastietoja. Lisdksi asiakastietolain terminologiaa yhtenaistettaisiin EHDS-
asetuksen kanssa.

Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Oikeuksien laajentaminen tukee rekisteroityjen oikeusturvaa ja parantaa saantelyn
johdonmukaisuutta. Tietosuoja-asetuksen mukainen sisaanrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja
tukee oikeuksien soveltamista myds muihin tietoluokkiin.

Samalla on kuitenkin tarkeda huomata, etta yksildiden oikeuksien laajentaminen voi kaytannossa
vaikuttaa tutkimustiedon kattavuuteen erityisesti aineistoissa, joissa havaintoyksikoita on
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Iahtdkohtaisesti vahan (esimerkiksi harvinaissairauksia koskevat aineistot). Jos tiettyjen ryhmien
tiedot rajataan pois kielto-oikeuden tai rajoitusoikeuden perusteella, seurauksena voi olla aineiston
vinoutuminen tai kayttokelvottomuus tutkimustarkoituksiin. Talléin on vaarana, etta tieteen vapaus
(PL 16 §8) ja tutkimuksen vaikuttavuus heikentyvat ilman, etta tietosuojaa olisi tosiasiallisesti
merkittavasti vahvistettu.

Taman vuoksi on erityisen tarkeda, ettd saantelyssa varmistetaan eksplisiittisesti, ettei yksilén
oikeuksien kaytto — kuten kielto-oikeus — vaaranna tieteellisen tutkimuksen toteuttamista tai tee
siitd kdaytanndssa mahdotonta silloin.

Jasenvaltiot voivat lailla saataa, etta luonnollisilla henkilGilld on oikeus kieltaad padsy heidan sahkoiseen
potilaskertomusjarjestelmaansa rekisteroéityihin henkilokohtaisiin sdhkoisiin terveystietoihinsa sdhkoisten
terveystietojen kdyttopalveluissa. Esityksessa ei ole esitetty tdllaista uutta kielto-oikeutta.

Kannatan, ettd ei sdddeta uudesta kielto-oikeudesta
Esitad tassa vastauksesi perustelu

EHDS sisaltaa jo yksilon oikeuden vastustaa tietojensa kayttoa tietyissa toissijaisissa
kayttotarkoituksissa. Kansallisen lisdsdantelyn — esimerkiksi uuden kielto-oikeuden — sdataminen
saattaisi johtaa ristiriitaan EU-asetuksen kanssa ja vaarantaa tutkimuksen ennakoitavuuden.

Tutkimuksen kannalta on keskeista, ettda pseudonymisoitujen tietojen kaytté on mahdollista
selkedsti saadellyissa olosuhteissa ilman ylimaaraista kansallista lupakerrostumaa. Suomen
perustuslain 16 §:ssa turvattu tieteen vapaus on painava perusoikeus, ja sen toteuttaminen
edellyttaa saantelya, joka ei tarpeettomasti rajoita paasya yhteiskunnallisesti merkittaviin
tietoaineistoihin.

Kansallinen kielto-oikeus voisi myds heikentda EU:n laajuista tietojen toissijaista kayttoa
tutkimuksessa. Tama voisi vaikuttaa Suomen mahdollisuuksiin osallistua EU-tasoiseen ja/tai
kansainvaliseen tutkimukseen. Lisdksi kielto-oikeus voisi sen laajuudesta riippuen aiheuttaa
vinoumia tutkimusaineistoon ja heikentaa sen laatua.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
Kannatan ehdotusta
Esitd tassa vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Ehdotettu kokonaisuus on tasapainoinen. STM:n, THL:n ja Kelan roolien maarittelyssa olisi tarkeaa
huomioda my6s tutkimuksen mahdollistaminen, ei vain palvelujarjestelman hallinnointi.

Klikkaa ja lisda otsikko valintakysymykselle
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Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Valvira toimisi markkinavalvontaviranomaisena
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Selkea viranomaisvastuu lisda toimijoiden oikeusvarmuutta. On kuitenkin tarkeaa selkiyttaa, miten
tutkimuksessa kaytettavat ei-kaupalliset jarjestelmat suhteutuvat sdantelyyn.

Kela toimisi digitaalisen terveydenhuollon kansallisena yhteyspisteena
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitat

Kela on tarkoituksenmukainen yhteyspiste kansalliseen ja rajat ylittavaan tiedonsiirtoon. On
kuitenkin varmistettava, ettd yhteyspiste palvelee myos tutkimuskayttoa eika rajoitu vain kliinisiin
kayttotarkoituksiin.

Kelan vastattavaksi esitetadn EHDS-asetuksessa tarkoitettu digitaalisen testausymparisto sahkoisten
potilaskertomusjarjestelmien yhdenmukaistettujen ohjelmistokomponenttien arviointia varten

Kannatan ehdotusta

Kirjoita tahdn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Ammattilaisen kdyttoliittyma esitetadn lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahadn vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Toiminnallinen keskittdminen vahentda kustannuksia. Tutkijoille ja opettajille on kuitenkin
varmistettava paasy dataan tutkimus- ja opetustarkoituksissa.

Omatietovaranto esitetdan lakkautettavaksi
Kannatan ehdotusta
Kirjoita tahan vastauksesi perustelu mukaan lukien oma vaihtoehto ja sen perustelut, jos sellaista esitét

Omatietovaranto tai sita vastaava ratkaisu tukee kansalaislahtoista terveysdatan kayttoa ja
innovaatiota. Mikali omatietovaranto lakkautetaan, tulisi edelleen kuitenkin mahdollistaa tietojen
jatkokaytto tieteelliseen tutkimukseen. Hyvinvointitietojen tallentaminen olisi paallekkdinen
omatietovarannon kanssa.

Kommenttinne asiakastietolakiin esitettavistd muista muutoksista
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Yliopistojen tutkimuskaytto tulee huomioida asiakastietolain soveltamisessa. Sddntely ei saa johtaa
tilanteeseen, jossa tutkimuksen tiedonsaanti estyy teknisen tai juridisen tulkinnan vuoksi.

Kommenttinne sahkoiseen ladkemaarayslakiin esitettavista muutoksista.

Yhteentoimivuusratkaisut tulee toteuttaa siten, etta myos tutkimusaineistojen keruu ja kaytté on
mahdollista. Korkeakoulujen tarvitsemat tiedot on voitava erikseen hakea sovitulla tavalla.

Kommenttinne markkinavalvontalakiin esitettdvistd muutoksista

Markkinavalvonnassa tulee huomioida tutkimuksen erityispiirteet. Ei-kaupalliset tai kehitysvaiheessa
olevat tutkimusalustat eivat saa joutua kohtuuttoman saantelyn kohteeksi.

Mahdolliset muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot

Ladketieteellinen tutkimus on kansantaloudellisesti ja yhteiskunnallisesti keskeista.
Terveysteknologian ja tutkimusinfrastruktuurien saantely tulee toteuttaa siten, ettda se mahdollistaa
tutkimuslahtoisen kehityksen eikad esta uusien menetelmien testaamista. Luonnollisesti tutkittavien
tietojen tietoturvallinen kasittely on myds tarkeda varmistaa riskilahtoisesti. Tampereen yliopisto
korostaa erityisesti tutkittavien oikeuksien ja toisaalta tieteellisen tutkimuksen vapauden
yhteensovittamista EHDS-sdantelyssa.

Miten organisaationne on valmistautunut EHDS-asetuksen tdytanténtoénpanoon?

Tampereen yliopisto on valmistautunut aktiivisesti EHDS-asetukseen osallistumalla kansallisiin
tyoryhmiin ja suunnittelemalla vaikutustenarviointimalleja. Jatkossa tarkoituksena on myds
esimerkiksi kouluttaa tutkijoita ja henkilostoa.
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